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PART A - Risk Management

The company Syngenta France SAS has requested renewal of the marketing authorisation in France for the product
BION 50 WG (product code: A9180A; marketing authorisation n° 9600526), containing 500 g/kg acibenzolar-S-
methyl, for use as a plant activator.

The risk assessment conclusions are based on the information, data and assessments provided in Registration
Report, Part B Sections 1-7 and Part C, and where appropriate the addenda for France. The information, data and
assessments provided in Registration Report, Part B include assessment of further data or information as required at
national registration by the EU peer review. It also includes assessment of data and information relating to
BION 50 WG (A9180A) where those data have not been considered in the EU peer review process. Otherwise
assessments for the safe use of BION 50 WG (A9180A) have been made using endpoints agreed in the EU peer
review of acibenzolar-S-methyl.

This document describes the specific conditions of use and labelling required for France for the registration of
BION 50 WG.

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

11 Application background

The present registration report concerns the evaluation of Syngenta France SAS’s application to market BION 50
WG (A9180A) in France as a plant activator (product uses described under point 2.3). France acted as a zonal
Rapporteur Member State (zRMS) for this request and assessed the application submitted for the renewal of
authorisation after approval of the active substance of this product in France and in other MSs of the Southern zone.

1.2 Active substance approval

Acibenzolar-S-methyl

Commission Implementing Regulation (EU) 2016/389 of 17 March 2016 renewing the approval of the active
substance acibenzolar-S-methyl 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 (EU) No 2016/389 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 acibenzolar-S-methyl, and in particular Appendices I and 11 thereof, shall be
taken into account.

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

- the risk for consumers via food intake;

- the protection of operators and workers;

- the risk to aquatic organisms.

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

The applicant shall by 1 June 2017 submit to the Commission, the Member States and the Authority, confirmatory
information as regards the relevance and reproducibility of the morphometric changes observed in the cerebellum
of foetuses linked to exposure to acibenzolar-S-methyl and whether these changes may be produced via an
endocrine mode of action. The information to be submitted shall include a systematic review of the available
evidence assessed on the basis of available guidance (e.g. EFSA GD on Systematic Review methodology, 2010).

Applicant: Syngenta Evaluator: FRANCE
Date: 22/11/2021
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An EFSA conclusion is available (EFSA (European Food Safety Authority), 2014. Conclusion on the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance acibenzolar-S-methyl. EFSA Journal 2014;12(8):3691, 73
pp. doi: 10.2903/j.efsa.2014.3691).

A Review Report is available (SANCO/12284/2014 Rev 4, 18 April 2016).

13 Regulatory approach
The present application (2016-2215) embody two different evaluations:

(1) Use of BION 50 WG (A9180A) in open fields was evaluated by France in the context of the zonal
procedure for all Member States of the Southern Zone, taking into account the worst-case uses (“risk
envelope approach”)! — the highest application rates over the Southern Zone. When risk mitigation
measures were necessary, they are adapted to the situation in France.

(2) A request for work-sharing based on the evaluation of the product BION 50 WG (A9180A) in the
Netherlands (inter-zonal evaluation), for crops grown under protection.

According to the French law and procedures, specific conditions of use are set out in the Decision letter.

The French Order of 4 May 20172 provides that:

- unless formally stated in the product authorisation, the pre harvest interval (PHI) is at least three days;

- unless formally stated in the product authorisation, the minimum buffer zone alongside a water body is five
metres;

- unless formally stated in the product authorisation, the minimum re-entry period is six hours for field uses and
eight 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 current document (RR) based on Anses’s assessment of the application submitted for this product is in
compliance with Regulation (EC) no 1107/2009%, implementing regulations, and French regulations.

The data taken into account are those deemed to be valid either at European Union level or at zonal/national level.
This part A of the RR 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)
No 546/2011*%, and are expressed as “acceptable” or “not acceptable” in accordance with those criteria.

Finally, the French Order of 12 April 20215 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,

SANCO document “risk envelope approach”, European Commission (14 March 2011). Guidance document on the preparation and

submission of dossiers for plant protection products according to the “risk envelope approach”; SANCO/11244/2011 rev. 5

2 Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et a l'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

3 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

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

Arrété du 12 avril 2021 relatif a la mise en ceuvre du catalogue national des usages phytopharmaceutiques visés dans les décisions

d'autorisation de mise sur le marché et de permis de commerce paralléle des produits phytopharmaceutiques et des adjuvants
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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.

14 Data protection claims

Where protection for data is being claimed for information supporting registration of BION 50 WG (A9180A), it is
indicated in the reference lists in Appendix 1 of the Registration Report, Part B Sections 1-7.

15 Letter(s) of Access

Not necessary: the applicant is the owner of the active substance and PPP data.

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

Applicant: Syngenta Evaluator: FRANCE
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2 DETAILS OF THE AUTHORISATION

2.1 Product identity

Product name (code)

BION 50 WG (A9180A).
Second trade names: BOOST, INSSIMO.

Authorisation number

9600526.

Function Plant activator.
Applicant Syngenta France SAS.
Composition 500 g/kg acibenzolar-S-methyl

Formulation type (code)

Water-dispersible granule (WG)

Packaging Paper/polyethylene/aluminium/polyethylene terephthalate sachet containing 5 g
product.
Paper/metallised polyethylene terephthalate or paper/polyethylene
terephthalate/aluminium box containing 250 g product.
HDPE bottles or containers holding 50 g, 60 g, 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg or
5 kg product.

2.2 Classification and labelling

2.2.1  Classification and labelling in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

Physical hazards

Health hazards

Skin irritation, category 2.

Eye irritation, category 2.

Skin sensitisation, category 1.

Specific target organ toxicity after single exposure, category 3.

Environmental
hazards

Hazardous to the aquatic environment, Chronic Hazard, Category 1.

Hazard pictograms

Signal word

Warning

Hazard statements

H315 Causes skin irritation

H319 Causes serious eye irritation

H317 May cause an allergic skin reaction

H335 May cause respiratory irritation

H410 Very toxic to aquatic life with long-lasting effects.

Precautionary
statements —

For the P phrases, refer to the extant legislation

Applicant: Syngenta

Evaluator: FRANCE
Date: 22/11/2021
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Supplementary
information (in
accordance with
Avrticle 25 of
Regulation (EC) No
1272/2008)

See Part C for justifications of the classification and labelling proposals.

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

The authorisation of the preparation is linked for professional uses only to the following conditions:

SP1 Do not contaminate water with the product or its container. Do not clean application equipment near
surface water. Avoid contamination via drains from farmyards and roads.

SPe 2 To protect aquatic organisms, do not dispose of treated water from soil-free glasshouses in surface
water bodies.

SPe 3 To protect aquatic organisms, respect an unsprayed buffer zone of 5 m to surface water bodies.

2.2.3  Other phrases linked to the preparation

Wear suitable personal protective equipment’: refer to the Decision in Appendix 1 for the details.

Re-entry period®: 48 hours

Pre-harvest interval®:

Tomatoes 3 days

Respect an unsprayed zone of 3 meters from the extremity of the boom and :
bystander and resident protection - areas where bystanders are present during treatment

- areas where residents could be present

Other mitigation measures:

The label must reflect the conditions of authorisation.

7 If atractor 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 4 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 4 May 2017, PHI cannot be lower than 3 days unless specifically stated in the assessment and decision.

Applicant: Syngenta Evaluator: FRANCE
Date: 22/11/2021
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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 ZRMS and izRMS. 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.

GAP rev. 1, date: november 2021

PPP (product name/code) BION 50 WG/A9180A Formulation type: WG
active substance 1 acibenzolar-S-methyl Conc. of a.s. 1: 500 g/kg
Applicant: Syngenta France SAS professional use X
Zone(s): southern/EU non-professional use [
Verified by MS: yes
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 Method / | Timing / Growth | Max. number | Min. interval | kg product/ha |ga.s./ha Water (days) e.g. g
(crop destination/ |G, | (additionally: Kind stage of crop & | &) per use between a) max. rate per L/ha safener/synergist per
purpose of crop) Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications | appl. a) max. rate per _ ha
Gpn | the pest or pest group) season (days) b) max. total appl. min / 0
or rate per b) max. total max
I crop/season rate per
crop/season
2 France Banana F Black and yellow foliar BBCH 19-79 a) 6 40 a) 0.08 a) 40 25 2 Not acceptable
sigatoka spray b) 6 b) 0.48 b) 240 (resident (child)
exposure)
Mycosphaerella fijiensis
and M. musicola
7 France Tomato F Pseudomonas syringae foliar BBCH 51-89 a)6 7 a) 0.05 a) 25 200- |3 Acceptable
pv. Tomato spray b) 6 b) 0.3 b) 150 800
8 France Chrysanthemum F White rust - Puccinia foliar BBCH 15 - 65 a) 6/ crop 7 a) 0.06 a) 30 500- ([n/a Not acceptable
horiana spray April - August cycle b) 0.72 / year b) 360 / year 1200 (operator exposure by
b) 12 / year manual application
only and worker
exposure by manual
and mechanical
application)

Applicant: Syngenta

Evaluator: FRANCE
Date: 22/11/2021
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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 product/ha |ga.s./ha Water e.g.9
(crop destination/ |G, | (additionally: Kind stage of crop & | a) per use between a) max. rate per L/ha safener/synergist per
purpose of crop) Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications | appl. a) max. rate per ) ha
Gpn | the pest or pest group) season (days) b) max. total appl. min/ ®
or rate per b) max. total max
| crop/season rate per
crop/season
8 NL Chrysanthemum G White rust - Puccinia foliar BBCH 15 - 65 a) 3/crop 7 a) 0.05 a) 30 500- ([n/a Acceptable only by
horiana spray April - August cycle b) 0.75/ year; |b) 360/ year 1200 automated or
b) 15/ year 0.15/crop mechanised
equipment or manual
application t.
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 CropL.ife (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.
Remarks 1 Numeration necessary to allow references 7 Growth stage at first and last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997,
columns: 2 Use official codes/nomenclatures of EU Member States Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of
3 For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; when relevant, the use application
situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 8 The maximum number of application possible under practical conditions of use must be provided.
4 F: professional field use, Fn: non-professional field use, Fpn: professional and non- 9 Minimum interval (in days) between applications of the same product
professional field use, G: professional greenhouse use, Gn: non-professional greenhouse 10  For specific uses other specifications might be possible, e.g.: g/m3 in case of fumigation of empty
use, Gpn: professional and non-professional greenhouse use, I: indoor application rooms. See also EPPO-Guideline PP 1/239 Dose expression for plant protection products.
5 Scientific names and EPPO-Codes of target pests/diseases/ weeds or, when relevant, the 11 The dimension (g, kg) must be clearly specified. (Maximum) dose of a.s. per treatment (usually g,
common names of the pest groups (e.g. biting and sucking insects, soil born insects, foliar kg or L product / ha).
fungi, weeds) and the developmental stages of the pests and pest groups at the moment of 12 If water volume range depends on application equipments (e.g. ULVA or LVA) it should be
application must be named. mentioned under “application: method/kind”.
6 Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 13 PHI - minimum pre-harvest interval
Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plants - 14 Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions

type of equipment used must be indicated.

Applicant: Syngenta

Evaluator: FRANCE
Date: 22/11/2021
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3 RISK MANAGEMENT
3.1 Reasoned statement of the overall conclusions taken in accordance with the Uniform Principles

3.1.1 Physical and chemical properties

BION 50 WG (A9180A) is a water-dispersible granule (WG). All studies have been performed in accordance with
the current requirements and the results are deemed acceptable. The appearance of the product is a light brown
granule, with moderate sulphurous odour. It is not explosive, has no oxidising properties and is not flammable. It has
no self-ignition temperature. In aqueous solution (1 % dilution), it has a pH value of 9.6 at 25 °C. There is no effect
of high temperature on the stability of the formulation, since after 14 days at 54 °C, neither the active substance
content nor the technical properties were changed. The stability data indicate a shelf life of at least two years at
ambient temperature when stored in HDPE, in paper/ metallised polyethylene terephthalate, in paper/polyethylene
terephthalate/aluminium and in polyethylene. Its technical characteristics are acceptable for a WG formulation.

The formulation is not classified for the physico-chemical aspect.

The spray mixture must be agitated during application, according to good agricultural practice.
3.1.2  Methods of analysis

3.1.2.1 Analytical method for the formulation

Analytical methods for the determination of the active substance and the relevant impurity (toluene
[methylbenzene]) in the formulation are available and validated.

3.1.2.2 Analytical methods for residues

Analytical methods are available in the Draft Assessment Report (DAR) and this dossier and validated for the
determination of residues of acibenzolar-S-methyl in plants (high-water-content commaodities), soil, water (surface
and drinking) and air.

Analytical methods for the determination of residues of acibenzolar-S-methyl in foodstuffs of animal origin are not
necessary (no residue definition).

The active substance is neither toxic nor very toxic, hence no analytical method is required for the determination of
residues in biological fluids and tissues.

3.1.3  Mammalian Toxicology

Endpoints used in risk assessment

Active substance: acibenzolar-S-methyl

ADI 0.03 mg/kg bw/d
ARfD 0.03 mg/kg bw EU 2016
AOEL 0.03 mg/kg bw/d
Dermal Based on an in vitro/in vivo rat/human study (using a triple pack approach; pro rata correction)
absorption Concentrate (tested) Diluted formulation -
500 g/kg (tested)
0.25 g/lL
In vivo (rat) % 2.2 70 -
In vitro (rat) % 0.5 78.1 -
In vitro (human) % 0.3 15 -
Concentrate Spray dilution Spray dilution
(used in formulation) (used in formulation) <0.25 (pro rata
500 g/kg 0.25 g/L correction)
Dermal absorption
endpoints % ol o E

Applicant: Syngenta

Evaluator: FRANCE
Date: 22/11/2021
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3.1.3.1 Acute Toxicity

BION 50 WG, containing 500 g/kg acibenzolar-S-methyl, has a low acute oral, inhalational and dermal toxicity, is
irritating to the rabbit skin and eye and is a skin sensitiser. The classification proposed in accordance with
Regulation (EC) No 1272/2008 is shown in Section 2.2.

3.1.3.2 Operator Exposure

Summary of critical use patterns (worst cases):

Application Max. number of
10 Equipment rlz:te applications Minimum volume Model
Crop FIG Application method produ%:t/ha (min. interval water (L/ha) ode
(g as./ha) between applications)
Manual hand-held &
Chrysanthemum (ot | ¢ | yenicie-mounted | 08K | Glerop ycle 5001200
P Downward spraying gas. Y
Manual knapsack 0.08 kg/ha 6 EFSA
Banana F Upward spraying (40 g a.s./ha) (40 days) 25
Vehicle-mounted 0.05 kg/ha 6
Tomato F Downward spraying | (25 g a.s./ha) (7 days) 200-800
Considering the proposed uses, operator systemic exposure was estimated using the EFSA model (2014):
% AOEL
Crop Equipment PPE and/or working coverall acibenzolar-S-
methyl
C(?{lec?_%t:‘oevr\?nu,m Manual/hand-held Working coverall and gloves during 374
sprayer with lance) Downward spraying mixing/loading and application
Chrysanthemum Vehlcle-mounte_d Wor!«pg cover_all and glovgs d_urlng 26
Downward spraying mixing/loading and application
_ 11 P :
Banana Manual knapsar_:k Wor_kl_ng cover_all and glovgs d_urlng 217
Upward spraying mixing/loading and application
Vehicle-mounted Working coverall and gloves during
Tomato . i . 2 4.6
Downward spraying mixing/loading and application

According to the model calculations, it may be concluded that the risk for the operator using BION 50 WG
(A9180A) is unacceptable with a working coverall (90 % protection factor) and gloves during mixing/loading and
application for chrysanthemum (manual/hand-held application).

There is an acceptable risk for chrysanthemum (vehicle-mounted application on field-grown crops), banana and
tomato uses.

For details of personal protective equipment for operators, refer to the Decision in Appendix 1.

3.1.3.3 Bystander Exposure

Consideration of acute exposure should only be made where an acute AOEL (AAOEL) has been established during
an approval, review or renewal evaluation of an active substance, i.e., no acute operator or bystander exposure
assessments can be performed with the AOE model where no AAOEL has been set*2.

1 Open field or glasshouse

1 The evaluation was conducted with the EFSA model for the operator with a knapsack sprayer on their back. However, it should be noted that
the exposure data constituting this exposure model are not fully representative of the application equipments used and the conditions under
which banana treatments are carried out.

12 Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents and bystanders in risk assessment for plant protection products
(SANTE-10832-2015 rev. 1.7, 2017)
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Only resident exposure is provided, since, according to EFSA Guidance on the assessment of exposure of operators,
workers, residents and bystanders in risk assessment for plant protection products (EFSA Journal
2014;12(10):3874): “No bystander risk assessment is required for PPPs that do not have significant acute toxicity or
the potential to exert toxic effects after a single exposure. Exposure in this case will be determined by average
exposure over a longer duration, and higher exposures on one day will tend to be offset by lower exposures on other
days. Therefore, exposure assessment for residents also covers bystander exposure.”

3.1.3.4 Worker Exposure

Workers may have to enter treated areas after treatment for crop harvesting activities. Therefore, estimation of
worker exposure was calculated according to the EFSA model.

Overall conclusions:

Crops Application method % AOEL
acibenzolar-S-methyl

Chrysanthemum (field-grown) Vehicle-mounted & manual/hand-held 175

Banana Manual-knapsack 65.4

Tomato Vehicle-mounted 60.3

It may be concluded that without taking into account a re-entry period, there is an unacceptable risk anticipated for
workers wearing a working coverall and gloves, when re-entering crops such as chrysanthemum treated with
BION 50 WG.

There is an acceptable risk for workers when re-entering treated tomato and banana crops. The worker exposure
assessment had been conducted by the applicant using the EFSA model. Nevertheless, it should be noted that the
exposure data used in this exposure model are not fully representative of the re-entry conditions in banana
plantations. Additional operator exposure data must therefore be provided under banana-specific conditions with a
one-year submission deadline.

For details of personal protective equipment for workers, refer to the Decision in Appendix 1.

3.1.3.5 Resident Exposure

Residential exposure was assessed according to EFSA model for residents (adult and child):

Crops Model (AOEM) - All pathways % AOEL Buffer zone
(mean) acibenzolar-S-methyl (metres)

Chrysanthemum (vehicle-mounted) Resident (children) 51 2-3
Resident (adults) 26

Banana (manual/knapsack) Resident (children) 177 10
Resident (adults) 96

Tomato (vehicle-mounted) Resident (children) 34 3
Resident (adults) 16

It may be concluded that there is an unacceptable risk for the resident exposed to BION 50 WG (A9180A) for
banana crops. There is an acceptable risk for the resident for the tomato and chrysanthemum uses.

3.1.4  Residues and Consumer Exposure

Critical GAP(s) and overall conclusion
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The critical GAPs with respect to consumer intake and risk assessment for the preparation BION 50 WG (A9180A)
are presented in Appendix 2 of the residues section of Part B of the registration report.

Overall conclusion

The data available are considered sufficient for risk assessment. Any exceedence of the current MRL of 0.08 mg/kg
in banana and of 0.3 mg/kg in tomatoes for acibenzolar-S-methyl as laid down in Reg. (EU) 396/2005 is not
expected.

The chronic and short-term intakes of acibenzolar-S-methyl residues are unlikely to present a public health concern.
As far as consumer health protection is concerned, France as zZRMS and izRMS agrees with the authorisation of the
intended uses.

According to the available data, no specific mitigation measures should apply.

Summary of the evaluation

Summary for acibenzolar-S-methyl

Sample
Use- Plant Sufficient PHI sg\)/ﬁgg corr,:/I |ﬁ{a_nce (r:irs]Lofry: Acuftgrrlsk
N * Crop metabolism | residue | sufficiently p Comments
0. covered? trials? | supported? by Reg. consumers | consumers
' ' " | stability | 2016/1886 | identified? | identified?
data?
2 Bananas Yes Yes Yes Yes Yes No
(8 tropical
zone)
7 Tomatoes Yes Yes Yes Yes Yes No
(8 SEV)

The effects of processing on the nature of acibenzolar-S-methyl residues have been investigated. Data on effects of
processing on the amount of residue have been submitted. It was not necessary to use these processing data for risk
assessment.

Residues in succeeding crops have been sufficiently investigated taking into account the specific circumstances of
the cGAP uses being considered here. It is very unlikely that residues will be present in succeeding crops.

Summary for BION 50 WG (A9180A)

Information on BION 50 WG (A9180A)

PHI for PHI/withholding period* sufficiently PHI for BION
BION 50 WG supported for 50 WG zZRMS Comments
Crop (A9180A) (A9180A) (if different PHI
requested by Acibenzolar-S-methyl proposed by proposed)
applicant ZRMS
Bananas 2 Yes 2 -
Tomatoes 3 Yes 3 -

* Purpose of withholding period to be specified

3.15 Environmental fate and behaviour
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The fate and behaviour in the environment have been evaluated according to the requirements of Regulation (EC)
No 1107/2009. Appropriate endpoints from the EU conclusions were used to calculate predicted environmental
concentration (PEC) values for the active substance and its metabolites for the intended use patterns. In cases where
deviations from the EU agreed endpoints were considered appropriate (for example when additional studies are
provided), such deviations were highlighted and justified accordingly.

The PEC values of acibenzolar-S-methyl and its metabolites in soil, surface water and groundwater have been
assessed according to FOCUS guidance documents, with standard FOCUS scenarios to obtain outputs from the
FOCUS models, and the endpoints established in the EU conclusions or agreed in the assessment based on new data
provided.

PECsoil and PECsw values derived for the active substance and its metabolites are used for the ecotoxicological risk
assessment, and mitigation measures are proposed.

PECgw values for acibenzolar-S-methyl and its metabolite do not occur at levels exceeding those mentioned in
Regulation (EC) No 1107/2009 and guidance document SANCO 221/2000 on the relevance of metabolites in
groundwater. Therefore, no unacceptable risk of groundwater contamination is expected for the intended uses.

Based on vapour pressure, information on volatilisation from plants and soil, and DTso calculation, no significant
contamination of the air compartment is expected for the intended uses.
3.1.6  Ecotoxicology

The ecotoxicological risk assessment of the formulation BION 50 WG (A9180A) was performed according to the
requirements of Regulation (EC) No 1107/2009. Appropriate endpoints from the EU review for the active substance
and its metabolites were used for the intended use patterns. In cases where deviations from the EU agreed endpoints
were considered appropriate (for example when additional studies are provided), such deviations were highlighted
and justified accordingly.

Based on the guidance documents, the risks for birds, mammals, aquatic organisms, non-target arthropods, bees,
earthworms and other soil macro-organisms, micro-organisms and non-target plants are acceptable for the intended
uses.

An unsprayed buffer zone of 5 m to water bodies must to be respected for all the intended uses.

3.1.7 Efficacy
Considering the data provided:

Considering the fact that BION 50 WG (A9180A) is already authorised with the same conditions that are requested
for this renewal, and that no resistance to acibenzolar-S-methyl has ever been observed:

- The product’s level of efficacy can still be considered satisfactory;
- The product’s level of phytotoxicity can still be considered negligible;

- The risk of adverse effects on yield, quality, propagation, succeeding and adjacent crops are still considered
negligible.

- The risk of resistance appearing or developing is considered to be very low.
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3.2 Conclusions arising from French assessment

Taking into account the above assessment, an authorisation can be granted for use on field-grown tomato and
automatic or mechanical treatments of chrysanthemums grown under protection, as proposed in Appendix 1 — Copy
of the product Decision.

Authorisation cannot be granted/renewed for use on chrysanthemum with manual sprayers (due to operator
exposure); on chrysanthemum [manual and mechanical sprayers]; nor on and bananas (due to resident exposure).

3.3 Substances of concern for national monitoring

No information stated.

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

3.4.1  Post-authorisation monitoring

No further information is required.

3.4.2  Post-authorisation data requirements

No further information is required.

3.4.3 Label amendments

The draft label proposed by the applicant in Appendix 2 must be corrected with consideration of any new element
under points 2.2.1 (or 2.2.2), 2.2.3 and 2.2.4.

The label must reflect the detailed conditions stipulated in the Decision.
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Appendix 1 — Copy of the French Decision

DoouSign Ervelope I0: BOF 36T DB-EGC6-420r8-AC 1F-407TTBEIS5T 14

En

REPUBLIQUE

FRANCAISE wr
o, anses

Décision relative 3 une demande de renouvellement de I'autorisation
de mise sur le marché d'un produit phytopharmaceutique et aux
demandes associées

Vu lez dizpositionz du réglement (CE) N® 1107/2009 du 21 octobre 2009 et de sez textes d'application,

Vu le code rural ef de [a péche maritime, notamment le chapitre Il du fitre V du livre Il des parties légizliative ef
réglementaire,

Vu les demandes de renouvellement de Pautorization de mize sur le marché, suite au renouvellement de
lapprobalion de la substance active, dexiensions dusages minewrs &f majeurs, de modification des informations
déclaréez ef lez donmées foumies en réponse aux demandes de post-gutorization du  produdf
phytopharmaceutigue BION 50 WG

de la zociete SYNGENTA FRANCE 5AS
enregiztrées sous les n*2096-2215, 2017-3291, 200162216, 2016-0195, 2016-2304 ot
2016-0152

Vu lez conclusionz de Mévaluation de FAnzes du 28 avril 2021,
Vu la décision du direclewr général de FAnses du 22 novembre 2021,
Vi le recours gracieux formé le 22 décembre 2021 par la zociéteé SYNGENTA FRANCE SAS,

Vu ks élements complémentaires aux conclusions de IlNsvaluation fransmis par la direction en charge de
lévaluation des produils réglemantes de Il'Anses le 14 juin 2022,

Considerant [a necessiteé de prendre en comple la révision du 7 juin 2022 de lannexs confidentielle des
conclusions de l'évaluation ef la modification de Nembalags,

L'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutigue désigné ci-aprés est renouvelée en
France, sous réserve du respect de la composition du produit autorisee selon l'annexe confidentielle du 7 juin
2022 a l'issue de I'évaluation, pour les usages et dans les conditions précisés dans la présente décision et son
annexes.

La présente décision abroge et remplace la décision du 22 novembre 2021 et s'spplique sans préjudice des
aufres dispositions applicables.

Avertissement :

Le non-respect des conditions decrites ci-dessous peut enfrainer le retrait ou la modification de I'autorisation
ainsi que toute action incluant des poursuites judiciaires.

BION 50 WG
AMM N 900529 Fage 1 5ur 10
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En
REPUBLIQUE
FRANCAISE
Leberef

Egulird
Fraxerwird

-
anses

Informations générales sur le produit

BION 50 WG
Homs du produit BOOST
INSSIMO
Type de produit Produit de réference

SYMNGENTA FRANCE SAS
1228 Chemin de 'Hobit

Titulaire 31780 SAINT SAUVEUR
France

Formulation Granulé dispersable (WE)

Contenant 500 g'kg - acibenzolar-S-méthyle
Humeéro dintrant 25005268
Huméro d" AMM 2500528
Fonction Stimulstion des défenses naturelles
Gamme d'usage Professionnel

L'échéance de validité de la présente décision est fixée & douze mois & compter de la date d'expiration de
'spprobation de la substance active. A titre indicstif, dans I'état actuel du calendrier d'approbation des
substances actives, Méchéance de Mautorisation est ficée au 31 mars 2032

Le dépdt d'une demande de rencuvellement conformément & Iarticle 43 du réglement (CE) 1107/2008, dans les
trois mois suivant le rencuvellement de I'spprobation de la substance active, prolonge de plein droit 'autonisation
de mise sur le marcheé aprés son amivée & echéance de la durée nécessaire pour mener & bien l'examen et

adopter une décision sur le remouvellement.

Ls preésente decision peut &ire refirée ou modifiée avant cette échéance si des éléments le justifient.

& Maisons-Alfort, 1e 18/10/2022

[ﬂ&“&l}m

REDABGAATR
Directrice generale delegues

en charge du pdle produits réglementes
Agence nationale de sécurite sanitaire de

lalimentation, de l'environnament et du travail (ANSES)

BION 50 WG
AMM n*0800520

Page 2 sur 10
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REPUBLIQUE [
FRANCAISE ar
Lberaf
pie adnses
Fraxerwird - -
ANNEXE : Modalités d’autorisation du produit
Vente et distribution
Le titulsire de Pautorisation peut mettre sur le marché ke produit uniguement dans les emballages -
Emballage Contenance

Bidons en polyéthyléne haute densité 50g:60g:100g:250g:500g:1kg:5kg

Boites en papier polyéthyléne téréphtalate / 250

alurminium g

Boites en papier ! polyethylene terephtalate metallise 250 g

Sachets en papier / polyethylene terephtalate / 5

aluminium ! polyéthyléne g

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :

Catégorie de danger Mention de danger

Corrosion cutanéefirritation cutanée - Catégorie 2 H315 : Provogue une irritation cutanée

Sensibiisants cutanés - Catégorie 1 H317 : Peut provoguer une allergie cutanée

Lésions oculasires graves et imitation oculaire - | H319 : Provogue une sévére imitation des yeux

Catégorie 2

Toxicité spécifique pour certains organes cibles & la | H335 : Peut imiter les voies respiratoires
suite d'une exposition unigue - Catégorie 3 : imitation
des voies respiratoires

Dia ngers pour le milieu aquatique - Danger chronique, | H410 : Trés toxigue powr les crganismes aquatigues,
catégorie 1 enfraine des effets nefastes 4 long terme

Pour les phrases P se referer a la reglementation en vigueur.

Le titulaire de 'autorisation est responsable de la mise 3 jour de la fiche de données de sécurité et de
la classification du produit en tenant compte de ses éventuelles évolutions.

BION 50 WG
AMM N 9300520 Fage 3 sur 10
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(DmminsBages E romiges (01 BOF 1o POBE SaCrad JTGBC, 1 F i) TTRAWSET 18

EN
REPUBLIQUE bo&
FRANCAISE wr
ddhrrin'
= anses
Liste des usages autorisés
Er Fatsamos e o ' 3 USBges Buiy Ol B el GBI T P Chaenip .
En lMabsencs de restrction, los usages sont sulonsds sur Mensembie des cullures de & poride de Musage.
Forwe Hon | Fone Hon Trasiée Zone Hon
S st | Mombie | Stade dapplication | e 38| riiie’ | arthropodesnon | Traitée plantes | Mention
BECH Fquatsque Cihes non oibles abeilles
demplei  Fapplestions (jours) (mitres) (mitres) {méres)
anire s Shades
AETEI201 Hoha Y BBCH 51 #t BBCH B89 L 5 - -
Cusurbitsobis & prou fon
eomautiky T Pt A" Butoriie applcason pulvirinainur § rampe,
Mialschas dad taches b mmwmw e :
Irtervale wrtne s appls : 10 jours
#nire les siades
AETSI20S 2% g'ha Fan BBE BECH T 5 = =
[T T T Biwl &
comastibhs"Tr Pt A" R i A
CRuenis) Uraquatsient Butonisd pour des SpREnNSOnS Bec LN pulsnsaieur @ reenps.
Irbervals minEmUm entne s Bpphcabons - 10 jours.
wnire s shades Mom
50 pha 15han BBCH 15 ot BBCH 85 | applicable o - -
17403203 Uragaement sur chrysantame.,
M—“_"‘m""m Urigrasment putorisd sous abei pour des v @ Maide dun o i uree larce sur cibles hautes.
wirted Tt PartAae® 3lppﬁqﬁwvlmlwr|p-'w mmkmhmhﬁmlwlﬂﬂww
Biouilels) wrtre b
"' it b fmwmhﬁllmhmﬁWMmmmd‘mmw
it rocll pour b revelleur,
w31 neting en champ en reison en reson dwn i witiisant une lanoe ot
BECHN 52 W3
AR A RAOOE

Pape 4w 18
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EN
REPUBLIQUE ]
FRANCAISE -r
dafaia
= anses
Liste des usages autorisés
En Fabsenos de mention spécfique. les Usages sulDnsds oomespondent i une UbiSason &0 phein champ.
En da ion, s USSgES sont sutorisds mor lermemble des cultures da ks portiée de Musage.
" Tore Hon Zone Hon Trastée Zone Hon
Desa bt Stade dapplication | DIM Bt | “o ol T | ethropodes non | Traikbe plantes | Mention
ibsages B | —— BBCH recolfe | uatique cibles noncibles | abeilles.
dempled | dapplecations {jours) ; ek )
enire bes stades
ze12301 00 gma B BBCH 12 et BECH 83 W 5 - -
W "Tr Irrigation loe. " - -
Bactmsinin] Unipasenent Bulcetsd pour oS Bpphcations &N ETgason &n goutie i poutie.
Intervale MANETUM enine kes Bpphoations - 14 pours.
Ot USEDE irtb Qe DUsads reverdnyeh K T Sol Eachinoiers
il el Shda
16353301 50 gha S BECH 51 ot BECH B0 2 5 -
Tomate - Aubargine”
T Pather ‘Bactiricaals) | Uniguement sutorisé pour des applications aveo un pulsirisateur i rampe.
Intervalis minimum entre s applications - T jours.
BIOW 53 WG
AMS N BEA2 Page Sxar 12
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EN
REPUBLIQUE bo&
FRAMCAISE -r
it anses

Liste des usages retinés

Date limite pour be
Plovibies mEN AT Délai avant reoolte Dhate limite la wenibe
Usages Dose demploi e o) el Hockgn ot Futiisation

DOENL01 2 B0 gt L] 2 32 mal 2022 27 et 2023

ElanaresrTri P dsr

Shmul DL natureles MAobivatinm du retrait -

L'ussge ext retird #n rsson d'un rsque eflet noof pour bes nissdents snfents.
80 piha 15w Hon appiabe . .
01307001 —— -
Cuk T Part Aar. Mlobvatsam du felrmit ©

Stmul Dé neturelss

L'usage sous sbr &5t reted car ranslomnd en Musage 17403203 Cultures forales #f plaries vartes " Tr Parl Aer " Foulles.
L'usage #n plein champ &5t Sk o0 Failon en rainon dun risque Sefet nocl pour opdrateur utlisent e lance t pour ie

BN 52 WD
AR AR N

L'usage 5t reluid s raiton dun fisque delfet nesl pour b travailleur,

Fiviilbur,
Liste des usages refusés
Usages Dose demploi Hombre maximism dapplicatans Lo
(iwurs)
oasT001 200 gha S/an u .
Frits & phpins Tr Part fere " Mlotnvatsam du fefus |
Suenul Déd Natureles L'ussgs, évalid comme Musage 12003303 Fruits & pigins” Tr. Par Asr" Feu Bachieen, a5t refusd en raison dun regue Selfet
Pl gt b vl
12013301 200 gha an l 8
i "Tr Pt e, "Bactériose(s) Mbotivatson du refus :

Puge v 18
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EX
REPUBLIQUE L]
FRANCAISE wr

= anses

Fratenure

Conditions d'emploi du produit

Protection de I'opérateur et du travailleur
Des informations générales relstives aux bonnes prafigues de protection pourront &tre mises & disposition de
l'utilisatewr :

- l'utilisation dun matériel adapté et entretenu et la mise en ceuvre de protections collectives constituent la
premiere mesure de prevention contre les risques professionnels, avant la mise en place de protections individuelles
- le port de combinaison de travail dédigée ou d'EPI doit étre associé & des réflexes dhygiéne (ex : lavage des
mains, douche en fin de traitement) et & un comportement figowrewx (ex - procédure d'habillageddéshabillage).

- les modslités de netioyage et de stockage des combinaisons de travsil et des EPI réutilisables daoivent &tre
conformes & leur notice dutilisation.

Pour "opérateur, porter
Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur 3 dos
* pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifieés NF EM 150 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type &) ;
- Combinaison de protection de catégorie Il type 4 ;
- Protections respiratoires ceriifiées : demi-masque certifié (EM 140) égquipé dun filtre P3 (EN143) ou A2P3

* pendant I'application
- Gants en nitrile certifiés NF EM 150 374-1/A1 et MF EM 18523-1+A1 (type A) ;
- Combinaiscn de protection non fissée de catégorie Il type 4 avec capuche :
- Bottes de protection certifiees EM 13 832-3 ;

- Eni cas d'exposition aux embruns de pulvérisation, demi-masque certifié (EM 140) équipé d'un filtre P3 (EN143)
ou AZP3 (EN 14287) ;

- Lumettes ou écran facial certifié morme EMN 188 (CE, sigle 3) ;

» pendant la nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés NF EM 150 374-1/A1 et MF EM 18523-1+A1 (type A) ;
- Combinaiscn de protection non fissée de catégorie Il type 4 -

Dans le cadre d'une application effectuée a l'aide d'une lance :

* pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés NF EM 150 374-1/A1 et MF EM 18523-1+A1 (type A) ;
- Combinsison de protection de catégorie |l type 4 ou 2 (selon le nivesu de protection recommande pendant la
phase d'application) ;
ou
- Gants en nitrile certifiss NF EM 150 374-1/A1 et MF EN 18523-1+A1 (type &) :
- EP1 vestimentaire conforme & la norme NF EN 150 ZT0E5/A1 ;

- EP partiel (blowse ocu tablier & manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus MEPI
vestimentaire précite ;

» pendant 'application : sans contact intense avec la végétation

Cufture bazsze (< 50 cm)
- Gants en nitrile certifiés NF EM 150 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type &) ;
- EPM vestimentaire conforme & la nome MF EN IS0 27085/A1 ;
- Bottes de protection certifiees EM 13 832-3 ;

BION 50 WG
AMM N 0000529 Page 7 s 10
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Fratermité P -
* pendant I'application en plein champ : contact intense avec la végétation

- Gants en nitrile certifidés NF EM 150 374-1/A1 et MF EN 18523-1+A1 (type A) :

- Combinaison de protection de catégorie Il type 3 avec capuche;

- Bottes de protection certifiees EM 13 832-3 ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifieés NF EM 150 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type &) ;

- Combinsizon de protection de catégorie Il type 4 cu 2 (selon le nivesu de protection recommande pendant [a
phase d'application) ;
ol
- Gants en nitrile certifiés NF EM 150 374-1/A1 et MF EM 18523-1+A1 (type A) ;
- EP1 vestimentaire conforme & la nome MF EM 150 2T085/AT ;
- EP1 partiel (blouse) de catégorie |l et de type PB (3) 4 porier par-dessus FEPI vestimentaire précits ;

Dans le cadre d'une application effectuée a l'aide d'un pulvérisateur 3 rampe :

+ pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés NF EM 150 374-1/A1 et NF EM 18523-1+A1 (type A) ;
- EP1 vestimentaire conforme & la nome MF EM 150 2T085/AT ;
- EP1 partied (blouse ou tablier & manches longues) de categone Il et de type PB (3) a porter par-dessus FEPI
vestimentaire précite ;
- Protections respiratoires certifiees : demi-masgque certifie (EM 140) equipe d'un filtre P2 (EN143) cu A2P3 (EN
143E7) ;

* pendant I'application
5i application avec frecfeur avec cabine
- EPM vestimentaire conforme & la norme MF EN IS0 27085/A1 ;

- Gants en nitrile certifiégs NF EM 130 374-1/A1 et NF EN |50 374-2 (types A, B ou C) a usage unigue, dans le
cas d'une intervention sur le matenel pendant la phase de pulversation. Dans ce cas, les gants ne doivent eire
portés qu'a Fextérieur de la cabine et doivent &tre stockés aprés utilisation & l'extérieur de la cabine ;

5i application avec fracfeur zams cabine
- EP1 vestimentaire conforme & la nome NF EN IS0 2T065/A1 ;

- Gants en nitrile cedifiés MF EM 130 374-1/A1 et NF EN 150 374-2 (types A, B ou C) a usage unique, dans le
cas dune intervention sur le matériel pendant |la phase de pulveérisation ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés MF EN IS0 374-1/A1 et NF EN 168523-1+A1 (type A) ;
- EP1 vestimentaire conforme & la norme MF EM 150 27085/AT ;

- EP1 partied {blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus FEPI
vestimentaire précité.

BION 50 WG
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Dans le cadre d'une application effectuée i I'aide d'un automate ou d'une rampe automatisée :
s pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés MF EM 150 374-1/A41 et NF EN 18523-1+A1 (type A) :
- EP1 vestimentaire conforme & la nome MF EM 150 2T085/AT ;
- EP1 partied {blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus FEPI
vestimentaire précité ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés NF EM 150 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type &) ;
- EPM vestimentaire conforme & la nome MF EN IS0 27085/A1 ;
- EP1 partied (blowuse ou tablier & manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus MEPI
vestimentaire precite.

Dans le cadre d'une application effectuée par irrigation localisée

* pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés NF EM 150 374-1/A1 et NF EM 18523-1+A1 (type A) ;
- EP1 vestimentaire conforme & la norme NF EM 150 ZT065/A1 ;
- EP1 partied (blouse ou tablier & manches longues) de categone Il et de type PB (3) a porter par-dessus FEPI
vestimentaire précite ;
- Protections respiratoires certifiées : demi-masgque certifie (EM 140) equipe d'un filtre P2 (EN143) cu A2P3 (EN
143E7) ;

Powr le travailleur, porter

- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27085/A1 et, en cas de contact avec la culture traitée, des gants
en nitrile cerifiés MF EM 150 374-1/A1 ot MF EN 18523-1+A1 {type A).

Delai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017 :
- 48 heures.

Respecter une distance d'au moins 3 métres entre la rampe de pulvérisation et :
- 'espace fréquents par les personnes présentes lors du traftement ;
- 'espace susceptible d'étre fréquents par des résidents.

B fes limi imal L MR

Pouwr chague usage figurant dans la liste des usages autorisés, les conditions d'utilisation du produit permettent de
respecter les limites maximales de résidus.

BION 50 WG
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Protection de 'eau

- 5P 1 : Me pas polluer Feau svec le produit ou son emballage. MNe pas nettoyer le matériel d'application prés des
eaux de surface. Eviter |la contamination wia les systémes d'@vacustion des esux & partir des cours de ferme ou des
routes.

Protection de la faune

- SPe 2 : Pour protéger les organismes squatiques, ne pas rejeter les eaux usées des serres hors sol directement
dans les eaux de surface.

- 5Pe 3 : Pour protéger les arganismes aguatiques, respecter une zone non traitée de § métres par rapport awx points
d'eau.

Recommandations relatives a I'étiquette du produit
Il est recommandé de faire figurer Minformation suivante sur Métiquette :

- Préciser les conditions d'ufilisation sur kiwi et cucurbitacées & peau non comestible afin de prévenir tout risque
everntuel de phytotoxicits.

BION 50 WG
AMM N 0000529 Fage 10.5ur 10
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Appendix 2 — Copy of the draft product label as proposed by the applicant

NOTE TO SUPPLIER: REPEAT PAGE IS USED

Taille pictos : 10 mm (sur arréte)

Taille du texte : corps 5,5

Bion' 50WG "

#315 Provoque une iritation

- e cutanée.
H3T- Peulpumqu cutanée.
H310 - Proveque u:l:::lrhm
Mrulu

mﬂ'ﬁsm:

hrghme

P11)2 Talrrusdepmedeselm
puta:h]ﬂmelupemﬂdepmhctmdes

@TWWE EOHTH}T%L‘LA  laver atmhmrrlerﬂa leau eta savan.

P305 + P351 + P333 : EN GAS DE CONTACT AWEC LES YEUNX : rincer aves &l'eau pendant
iers minutes. Enlever les lenfiles de contact si b vicime en porte et i elles pauvent ére
cutanée : consufier un médecin.

ilement enlevees. Confinuer  rincer.
P333 + P313 : En cas o ‘imitadon ou  éruption

P501 - Himiner le contenufrécipient dans une insialladion 'éliminaion des déchets agréée.
Informations res santé ne:

Délai d rentrée dans |a parcelle - 48 hewres

EUH 208 - (}Immblmbmlal §-metyl. Peut produire une réaction allergique.
hhmlhnns environnement :

Ewnﬂmmr@mmmmmmSMpﬂr

gﬁ I\km p.TdTm e produt emibllage.
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s o “Pages I ﬂ— F-s=z
mmaire = | CARACTERISTIQUES DU PRODUIT | 222
- ] F33
Caractéristiques du produit : 2 DION® 50 WG ast une formulation constifuée de' granulss disparsitias dans 'eal renfaimant 5096 d agibanzolar-S-méthyl in3
Préconisations d’emploi 3 L"acibenzolar-S-méthyl, substance active de la famille) des berzothiadiazoles. stimule les défenses naturslles des plantes (S.DMN. : _fg
Tableau des usagss 3 Stimulateur de Défensa Naturelle de la plante). Il n'a pas d'action directs sur les agents pathogénes. SES
Sensibilité des cultures. 4 1BION 50 WG doit &tre utiizé de fagon préventiva. De part 2on mode d'action, un délai minimum de 3 jours sur tomates et 10 jours sur, z Eg
D MEENGES s 6 \bananes est nécessaire enfra e jour du traitement et la mise en place des mécanismes de défenses naturelies. [ s
Recommandations pour de bonnes pratiques agricoles . 6 BION 50 WG est une alternative aux produits a base de cuiyra danf le oontni_ls des maladies bactériennes. 4 3 23
R dations d'utilisation ... MAXINUIM PRINT AREA & = aid
Sacurts s [appi PP 7 | PRECONISATIONS D’EMPLOI £33
Premisrs 20ins 8 C8S 0 IIOIIEIE ..o e a e ettt et e ] EFL
T T e I L L ] TABLEALU DES USAGES E
! Mﬁ%@;:@gsmm 190 'Nouveau catalogue des usages (amété du 26 mars 2014) : B
| S“m:kas e das produits 11 iLutilisation de ce produit est préconisée uniguement surles cuftures of cibles ci-dessous. 2
Gssu'clngcl’ss asvba.\‘agss 1 Syngenta Francs SAS décline an conséguence toute responsabilité en cas d'utilisation du prodwit surdes cultures ou pour des cibles!
Bonnes pratiques phytopharmaceutiques ... 12 i NoN praconisess. E
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"" zg:'lgu | | [~Recommandations d'application surtomates [TzE2
3 ! .BION 50 WG doit &tre intagré dans un programme de protection en alternancs et en association avec les différentes spécialités autorisées } 5 ;
3 jours. 5 médres E '3””“ ates. éﬂ_;
v EBION 50 WG doit &tre utilisd en préventif et & minimum 3 applications dans/un-programme en respactant une cadenca da 7 jours. P |
' ] o<
‘h DL DR A . — | i* Recommandations d'application sur bananes &g
mmm ! || ‘BION 50 WG doit &tre intéaré dans un programme de protection en altemance et/ou en association aves les difiérentes spécialitss 132
ha ” o i ° i || iautorisées en banane. 5§74
i mnﬂﬂmwm nnnlfﬂfﬂ 3 termporaine ou MQEQXNLM p TﬁﬁE’} [ 'BION 50 WG doit &tre utiiisé en préventif, en respectant ympdiativemant undéiai minimum de 40 jours entre 2 applications. EEE
iLes limites maximalas da résidus sont consultables 3T SH.IUH"% Jac.europa sw'sanco_pesticides/public/inde. cfm i || {BION 50 WG peut &fre utilisé en mélange dans I'eau ou e m uila minérala + émulsifiant). Pour bénéficiar pleinemant des =2z
'SENSIBILITE DES CULTURES [ -aua.magas de BION 50 WG, il est recommandé de pratig) pplications successives au minimum de BION 50 WG. Ce 23v¥
! N o v cyclu 3ara inséré dans le programme de protection habituel dont les applications sont déclenchéas en fonction du suivi épidémiclogigus. :.'5
{Dans nos essais pas de sensibilits observae. i || iPar ailleurs et durant ce cycle, les applications comprenant BION 50 WG ne devront pas &tre réalisées avec plus de 2 Uha d'huie EN
1BIOM 50 WG stimule des réactions biochimiques et physiclogiques de la plante pour se défendre naturellement contre des pathogénas. ! iminéra]a ; les autres applications ne devront pas tre Téalisées avac plus,de 5l/ha d*huife minsrale. -8
Cas réactions naturelles lides au mode d'action da I"acibenzolar-S-méthyl peuvent créer une situation de strass positif de la plants. ! !
'CQ"B—CI doit donc &tre en parfaites conditions poussantes. H i
=NQ pas appliquer BIOM 50 WG sur des cultures on situation da strgss alimentaire, hydrique ou climatiqua. i i i
I I I B .
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MELANGES T - — " - [T 33
Respecter la réglementation en vigusur selon 'amété du 7 avril 2010. v Sécurité de l'applicateur : ) ) >3
Eviter la contact du produit aves des yeux ot da peaur Lo contach du-produit avec |a poau peut engendrer chez certaines personnes s
unie réaction cutande. =
] Lors de I'application : z
H * Veiller en particulier aux situations exposantes : applications avec tracteur sans cabine, en conditions confindss (tunnel, j
RECOMMANDATIONS POUR DE BONNES PRATIQUES AGRICOLES atc), avec un appareil 4 dos ou un atomiseur 4 dos en banane (voir ci-dessous). Adapter votre protection salon le rizgue de ]
contact avec les embruns : porter un vétement couvrant les bras et les jambes (combinaison, vests et pantalon étanches en =
- - cas d'smbruns importants), des gants en nitrile rec des bottes recouvertes par les jambas de pantalon. 3
RECOMMANDATIONS D'UTILISATION '-1-'53'\'_'-_1|4|"r' PRINT AREA Contra kes embruns & hauteur du visage, sa prom&wﬂ@m lunattes at un maszque avec filtre contre vapeuwrs at 2
Ayant-propos © 168mm x 59mm particules (type A2P3) ou & défaut un masque & poussi&rs iypaFRE 5
Notre spécialité na pouvant &tre testéa sur toutes les varistés existantes, nous vous recommandons vivement de raaliser un test = Disposer d'une cuve d"eau claire sur le lisu d'application {cuve « inca-mains » de 15 litres minimum). Se laver les mains ou le visage 2
de sélectivité sur un &chartillon des espéces suscaptibles de recevoir le traitement avant de le généraliser, ou de consultsr notra an cas da contact, retirer tout vetement soulld. ) . ) e - 3
sanvice technique. . Netpaj taL:tar dehgerrl"urderrrune buss 4 mains nues ni de déboucher une busa ohstrude an soufflant A lintériaur. Utilisar une brosse =
Procadsr & l'utilfsation du produit en respectant las 10 gestes responsables et professionnels recommandes par la profession (voir U tout autre matenel speciigue.
détails en fin de fvret) e a o e parap o Cas parficulier da "'application surbandniar ' péur V'application avec-atomiselr &'dba/ respeiaried-consignes suivantes :
. « Utiliser un atomiseur adapté pour dinger la pulvérization vers I'amiére afin d"éviter do passar dans le nuage d'ambrunz.
] i . _________i - . 7 e 1
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= Adapter votre protection comme mentionné ci-dessus.

# Pour la sécurité du voisinage (résidents, passants) @ prévenir des dates d'épandage aérien par pancartage aux abords de la
parcella en mentionnant le nom du produit.

Aprés ['application - rincer las équipements de protaction, se laver les gants puis les mains, ranger ke masque nettoyé a'abri de I"air

({boite cu emballage harmeétiqua) pour éviter la saturation du filtre, prendre une douche.

+ Premiers soins en cas d'incident :

=En l:fas d'ingestion : appaler immediatemeant un caning ENtipoEDR pULOAMEedscin, st lui montrer 'emballage ou I'stiqusta. Ne
pas faire vomir.

= En cas de contact cutané : anlever tout vétemant souJI& E\P%?ﬁ'cér'mﬁ&uammm et abondammeant la peau sous I"eau du robinet.

= En cas de projection dans les yeux : rincer imméadiatement pendant 154 20 minutes sous un filet d'sau tidde, paupiares ouvertes
et consufter un spécialiate.

= En cas d'inhalation : amener la personne & I'air libre.

Pour des informations complémentaires, se réfarer a la section 4 de la fiche de données de sécurits.

+' Préparation du traitement :

1) Utiliszr un maténsl de pulvénzation 2n'bon Stat ot venfid réguligremant.

Z) Ma préparer gue la quantité de bouillie nécessaire alla suparficie 3 traiter de fagon a eviter les surplus difficiles a éliminar.

3) Remplir le pulvérisateur sur une aire étanche sur laguelle les écoulements accidentsls peuvent &tre récupérés ; veiller & éviter
tout retour da bouillie vers a source deau en utilisant une cuve intermédiaire, etiou un clapet anti-retour etfou une vanna
programmabile.

Werser BION 50 WG dans la cuve & maoitié ramplie itgtion en marchs. Compléter au volume d'eau désird at
maintenir I'agitation pendant la durée du trajmrﬁerﬁlﬁﬂmﬁmmﬂb% égalou SLpeneuraP:wo litres par hectars sur blé et
tomatas pour obtanir une répartition homogéne du pradifitenr ¥ drzgamble de la culturs & protéger.

4) Rincer les smballages vides trois fois et vider 'eau de ringage dans la cuve.

v Réalisation du traitement :

1) Consulter les prévisions météorologigues et ne pas trafter 2n cas de copditions défavorables (vent supérisur 4 3 sur "échelle de
Beaufort, précipitations prévies 3 court tarme):-

Lwije “soney dog

o |,s zainey
Jag aaBiles asesly
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2) Eviter les dérives d'embruns de pulvérisation sur les cultures voisines et I'environnement. U'utilisation da buses & limitation de
dérive est recommandée. La mise en place de haias pour protéger les zonas vulnérablas avoisinantes (point d'eau, batiments) est
également trés efficace pour imiter la dérive.

3) Lorsque des risques de nuissellement existent sur une parcalle (parcelle en pente, sol battant...), metire en place une bands
anharbés, une haie ou un talus pour faire obstacls au ruissellement qui paut entrainer du produit vers les points d'aau.

v Aprés I'application :

1) Diluer au moins 5 fois le fond de cuve et pulvériser A HEENNEREHE Aattals daja traitée.

2) Le volume du fond de cuve restant, dilé mais non puldg Atre vidangd sur une parcelle ou réutilisé pour la préparation
d'una autre bouilis sous conditions spécifiées dans I'armété du 12 saptembre 2006,

3) Lorsque le pulvérisateur est nettoyé sur le sidge de 'axploitation, il est recommandé de le faire sur une zone spécialemeant

dans lamété du 12 septembre 2006 : utilisation d'un systéme de traitement des effluents reconnu par le ministére de I'écologie
- example : Héliosec®,

v Stockage des produits :
1) Toujours conzanver les produits dans leur emballage d'origine.
2) Les stocker dans un local réservé a cat usage, frais, sec, bien ventilé et farmant & clé.

v Gestion des emballages : MAXIMUM PRINT AREA
Pour I'élimination des produits non utilisables, faire appel oneenfreprise habilitée pour la collecte ot I'élimination des produits
dangereux. Réemploi de 'emballage interdit. Bien le vider et I"&liminer via une collects organisée par un service de collecte spécifigus
(examiple : Adivalor).

=
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équipée pour recusillir et confiner les saux de lavage.
4) Las effiuents phytopharmaceutigues générés sur I'exploitation lors de ces manipulations et non épandus (fonds de cuve non
épandus, saux de lavage et de ringage, écoulements accidentels, efc..), doivent &tre traités selon les conditions spécifiées

. .
: i i
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IMPORTANT : PRODUIT POUR LES PROFESSIOMNMELS. Respecter les usages, doses, conditions st précautions d'emploi
mentlonnes sur I'emballage, qui ont-&t& déterminés en fonction des caracténstigues du produrt-ef des applications pour lesquelles
il est préconizé. Conduire sur ces bases la culture et les traitements selon la bonne pratique agncole en tenant compte, sous
votre responsabilite, de tous les facteurs particuliers 'concemant votre -expleitation tels que la nature du =dl, les conditions
météorologiques, les méthodes culturales, |es variétés végétales, |a résistance des espéces, la pressmn parasitaire... Le fabrcant
garantit la conformité de ses produits vendus dans leur emballage d'origine a I' autc-nsaton de: mise sur le marché du Ministére de
I"Agriculture. Compte tenu de la diversité des législations existantes, il appartient & ['utilisateur, dans le cas ol les denrges issues
des cultures protégées avec cette spécialité sont degtindss A\ expartationy, d= vénfier la réglementation en vigusur dans le pays
importateur. Syngenta France S.AS. ne saurait &tre tenu 1] mlﬁpﬂnsable des conséguences inhérentes a toute copie de
cette étiquette, totale ou partiglle et & la diffusion ou & 'utiisation non autorisée de cette demiére,

de Syngenta ) 0825 00 05 52 et/ou consulter nos notices surle site : www.syngenta.fr

Pour de plus amples informations, vous pouvez contacter le centre de renseignements techniques
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Appendix 3 — Letter(s) of Access

Not applicable.

Applicant: Syngenta Evaluator: FRANCE
Date: 22/11/2021



