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PART A - Risk Management

The company CERTIS EUROPE B.V. has requested a label extension in France for the KANEMITE according to
article 51 Regulation (EC) no 1107/2009!

This document describes the specific conditions of use and labelling required for extension of the registration of
KANEMITE containing acequinocyl in France.

The conclusions of the risk assessment are based on the 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.

1 DETAILS OF THE APPLICATION

1.1 Application background

KANEMITE is a SC product containing 164 g/L of acequinocyl, for use as an insecticide for the control of acarids
and mites. The aim of this registration application is to gain a label extension for crops of tree nuts, hops and seed
production.

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

1.2 Active substance approval

Acequinocyl

Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011 of 25 May 2011 implementing Regulation (EC) No
1107/2009 of the European Parliament and of the Council as regards the list of approved active substances.

Specific provisions of Regulation (EU) No 540/2011 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 acequinocyl, and in particular Appendices | and 1l thereof, as finalised in
the Standing Committee on the Food Chain and Animal Health on 20 March 2014 shall be taken into account.

In this overall assessment Member States shall pay particular attention to:
— the protection of workers and operators;

— the risk to birds, mammals and aquatic organisms.

Conditions of use shall include risk mitigation measures, where appropriate.
The applicant shall submit confirmatory information as regards:

(a) an analytical method for residues in body fluids and tissues;

(b) the acceptability of the long-term risk to small granivorous birds and small herbivorous and frugivorous
mammals, concerning the use on apple and pear orchards;

(c) the acceptability of the long-term risk to small omnivorous and small herbivorous mammals, concerning the
use on outdoor ornamentals.

The applicant shall submit that information to the Commission, the Member States and the Authority by 31 August

1 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
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2016.

An EFSA conclusion is available (EFSA Journal 2013;11(5):3212 and EFSA Journal 2020;18(1):5983).
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13 Regulatory approach

The present application (n°2020-3182) 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 1107/2009, 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° 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.

Moreover, the French Order of 12 April 2021° 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.

Finally, the French Order of 20 November 20217 on the protection of bees and other pollinating insects and the
preservation of pollination services when using plant protection products provides that unless otherwise stated in the

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

3 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, amended by the arrété du 27 décembre 2019 relatif aux mesures de protection des personnes
lors de l'utilisation de produits phytopharmaceutiques https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte ;
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cid Texte=JORFTEXT000039686039&categorieL ien=id

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 https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043401456

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

" https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044346734



https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039686039&categorieLien=id
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:155:0127:0175:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:155:0127:0175:EN:PDF
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043401456
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044346734
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product authorisation, use on attractive culture® when in flower and on foraging area is forbidden. Specific
conditions of application on flowering crops should be respected. As consequences specific SPe 8 may include
reference to this order.

14 Data protection claims

There is no new data submitted with this application.

8 List of culture considered as unattractive to bees and other pollinators insects defined by French Agricultural ministry
and published in Bulletin Officiel du ministere chargé de I'agriculture.
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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) KANEMITE

Authorisation number 2100183

Function insecticide

Applicant CERTIS EUROPE B.V.

Composition 164 g/L acequinocyl

Formulation type (code) Suspension concentrate (SC)

Packaging Not relevant for extension of authorisation.
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 in Appendix 1 of product authorisation.

Re-entry period® : 48 hours.

Pre-harvest interval'! : not relevant for seed production cultures.

Other mitigation measures :

SPe3: To protect aquatic organisms respect an unsprayed buffer zone of 20 meters*? to surface water bodies for the

uses on seed production.

SPe8: Dangerous to bees.To protect bees and pollinating insects do not apply to crop plants when in flower or
during the exsudate production period./Do not use where bees are actively foraging. /Do not apply when flowering

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

10 The legal basis for this is Titre I Article 3 of the French Order of 4th May 2017concerning the marketing and use of products encompassed

by article L. 253-1 of the rural code [that is, plant protection products/pesticides]

1 According to the French Order of 4th May 2017, PHI cannot be lower than 3 days unless specifically stated in the assessment and decision.
2 in consistency with French Order of 4 May 2017 (Arrété du 4 mai 2017 relatif & la mise sur le marché et a I'utilisation
des produits phytopharmaceutiques et de leurs adjuvants visés a I’article L. 253-1 du code rural et de la péche

maritime), modified by the French Order of 27 December 2019.



https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte
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weeds are present.

The label must reflect the conditions of authorisation.
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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 12 April 2021 (highlighted in green), evaluated and concluded as safe
uses by France as zZRMS. 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: 09-2022

PPP (product name/code): ~ KANEMITE Formulation type: SC @b
Active substance 1: acequinocyl Conc. of a.s. 1: 164 g/L ©
Safener: - Conc. of safener: -
Synergist: - Conc. of synergist: -
Applicant: CERTIS EUROPE B.V. Professional use: X
Zone(s): national @ Non-professional use: [ ]
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 Method/K | Timing/Growth | Max. number | Min. interval | kg or L|g a.s./ha | Water e.g. g
(crop G, (additionally: ind stage of crop & |a) per use betV\{een_ product/ha L/ha safener/synergist  per
destination/purpos | Gn, | developmental stages of season b) per crop/|applications |a) max. rate per | a) max. rate per ) ha
e of crop) Gpn | the pest or pest group) season (days) appl. appl. min/ma 0
or b) max. total|b) max. total|x
I rate per | rate per
crop/season crop/season
Minor uses according to Article 51 (zonal uses)
1 FR Tree nuts F Spider mites Foliar BBCH 35-85 1 - 1.8 295.2 1000- |14 Not acceptable
spray 1500 (worker, RML)
2 FR Hops F Spider mites Foliar BBCH 35-82 1 - 1.8 295.2 1000- |21 Not acceptable
spray 1500 (RML)
3 FR Seed production -|F Spider mites Foliar BBCH—35-89 |1 - 1.8 295.2 1000 |- Acceptable
Vegetable  plants, spray (BBCH  35-60
Medicinal and and BBCH 70-
aromatic plants, 89)
ornamental plants
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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 (f)  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.
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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

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

The risks to operators, bystanders and workers related to this extension of claimed use (tree nuts, hops and seed
production at 1.8 L/ha) are not covered by previous assessments.

Worker exposure has been estimated based on EFSA Journal 2014;12(10):3874 for tree nuts with the following
parameters:

. Application Rate: 0.2952 kg a.s./ha
. DFR: 3 pg a.s./cm2/kg a.s./ha (default)
. DT50: 30 days (default)
. Dermal absorption of in-use dilution: 16.70%
. Number of application: 1
. Outdoor activities for intended use (tree nuts)
Potential Work wear - arms, Working wear and
exposure body and legs gloves
covered
Transfert coefficient 22500 4500 2250
(TC, in cm?hour)
Total systemic exposure 26.6211360 5.3242272 2.6621136
(mg a.s./day)
Total systemic exposure per kg body weight 0.4436856 0.0887371 0.0443686
(mg/kg bw/day)
% of RVNAS 3169.18% 633.84% 316.92%

3.1.4  Residues and Consumer Exposure

The data available are not considered sufficient for risk assessment. For the intended uses hops and tree nuts,
compliance with the current MRLs for acequinocyl can’t be confirmed due to a lack of stability data,
preventing the validation of residue trials.

Seed (PPAMC) are not intended for human or animal feed. The assessment of consumer exposure was not
considered necessary for these uses.
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Acequinocyl is considered to be non-systemic. In the absence of residues trials in honey, a risk of exceeding the
current MRL in honey cannot be excluded. Therefore, for the intended uses on melliferous crops (seed PPAMC), the
following risk mitigation measured are recommended: The product KANEMITE should not be applied during
flowering stage.

3.1.5  Environmental fate and behaviour

The intended minor uses for product KANEMITE is considered covered by uses already authorised (orchards). The
same conditions of uses apply.

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.

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 can 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.



KANEMITE
Part A - National Assessment
FRANCE

Page 13/25

Appendix 1 — Copy of the French Decision

DocuSign Envelope ID: D2112D4F-E100-49CE-B48E-CA2TCOFSCBS2

| -§ |
REPUBLIQUE
FRANCAISE r

Libersé
20 anses
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 Il du titre V' du livre Il des parties légisiative et
réglementaire,

Vu la demande d'extension d'usages mineurs du produit phytopharmaceutigue KANEMITE
de la société CERTIS EUROPE BV

enregistrée sous le n=2020-3182

Vu les conclusions de l'évaluation de I'‘Anses du 14 octobre 2022,

Vu la note dinformation de I'Anses concernant les dispositions nationales relatives & la mise en ceuvre du
document guide européen sur les LMR dans le miel du 12 aolt 2022,

L'autorisation de mise sur le marché du produit référence ci-aprés est étendue aux usages deécrits dans la
présente décision_

La présente décision s'applique sans préjudice des autres dispositions applicables.
Avertissement :

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

KANEMITE
AMM n=2100183 Page 1 zur 7
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DocuSign Envelope ID: D2112D4F-E100-49CE-84BE-CAZTCOFSCBS2

EXN

REPUBLIQUE b\
FRANCAISE wr
Libersé

foe anses

Informations générales sur le produit
. KAMEMITE

Noms du produit WENO

Type de produit Produit de référence
CERTIS EUROPE BV

Titulaire ?:ggﬂeéﬂiiNCOURT
France

Formulation Suspension concentrée (SC)

Contenant 164 g/L - acéquinocyle

Numéro d'intrant 2090113

Numéro d'AMM 2100183

Fonction Acaricide

Gamme d'usage Professionnel

L'échéance de validité de la présente decision correspond a celle de l'autorisation du produit.

La présente décision peut &tre retirée ou modifiée si des &léments le justifient.

A Maisons-Alfort, le  26/01/2023

DocuSigned by:
[ Gt Gresil
AE!E'M!EEM‘NSJ_ L. R
Direcfrice generale deleguee
en charge du pdle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)

KANEMITE
AMM n=27100183 Page 2 sur 7
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DocuSign Envelope 1D: D2112D4F-E100-49CE-B48E-CAZTCOF5SCBIZ

EX
REPUBLIQUE
FRANCAISE

Liberté
Egulité
Fraternité

ANNEXE : Modalités d’autorisation du produit

v‘
anses

Liste des nouveaux usages autorisés
En l'absence de mention spécifique, les usages autorisés correspondent a une uiilisation en plein champ.
En I'absence de restriction, les usages sont autorisés sur I'ensemnble des cultures de la portée de 'usage.

Culture
Zone Non .
Dose Nombre Stade Délai avant Z]D.rr':“:;g" Traitée Tr;:éle[::rnes ﬂt:lg:::i:g:n
Usages imal: il ! licati récolte = arthropodes . =
. - 9 E—— T = aquatique z non cibles (arréte du
d'emploi d'applications BBCH (jours) (métres) n?"r:éli:::;s (métres) 2011172021)
()]
entre les stades
00606012 Mon
1.8 Lihy 1 - - -
Porte graine - PPAMC, ' a an BBCH 35 ef applicable 20
. BBCH 89
Florales et Potagéres*
h -
Trt Part.Aer.*Acariens Usage autorisé dans le cadre de Iarticle 51 du réglement (CE) n*1107/2000.
(1) : En attente du renouvellement de 'AMM
HANEMITE
AMM n*2100183 Page 3sur 7
DocuSign Envelope 1D: D2112D4F-E 100-49CE-B4BE-CAZTCOF5CEI2
EX
REPUBLIQUE ) &
FRANCAISE r
Liberid
Egaliv
Fraternité

anses

Liste des usages refusés
Délai avant récolte
Usages Dose d'emploi Nombre maximum d'applications
(jours)
1,8 Liha 1fan 14
12453115
Fruits a coque*Trt Part Aer.* — N
Acariens et phytoptes Motivation du refus : ) , o . . - )
L'usage est refuse en raison d'un risque de dépassement des limites maximales de résidus d'acequinocyle et d'un risque d'effet
nocif pour le travailleur.
1,8 Liha 1fan 2
15353102
Houblon*Trt Part. Aer.*
Acariens Motivation du refus :
L'usage est refusé en raison d'un risgue de dépassement des limites maximales de résidus d'acéguinocyle.
HANEMITE

AMM n*2100183

Page 4sur 7
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DocuSign Envelope ID: D2112D4F-E100-42CE-B48E-CA2T COFSCBS2

En

REPUBLIQUE 4
FRANCAISE «r
Faberid

= anses

Conditions d'emploi du produit

Protection de I'opérateur et du travailleur

Des informations générales relafives aux bonnes pratigues de protection pourront étre mises a disposition de
l'utiisateur :

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

- les modalités de nettoyage et de stockage des combinaisons de travail et des EPI réutilisables doivent étre
conformes & leur notice d'utilisation.

Pour I'opérateur, porter

Les éguipements de protection individuelle ci-aprés sont applicables a tous les usages du produit utilisant ce mode
d’'application.
Dans le cadre d'une application effectuée a l'aide d'un pulvérisateur a rampe

« pendant le mélange/chargement

- Gants en nitrile cerifiés NF EM IS0 374-1/A1 et MF EN 16523-1+A1 (type A) ;

- EPIl vestimentaire conforme a la norme NF EM IS0 27065/A1 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie 1l et de type PB (3) & porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité ;

+ pendant I'application

Si application avec tracteur avec cabine

- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN 150 2T7085/A1 ;

- Gants en nitrile certifiés NF EN 1S0O 374-1/41 et NF EN 1SO 374-2 (types A. B ou C) a usage unique, dans le cas
d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation. Dans ce cas, les gants ne doivent &tre portés
qu'a l'extérieur de la cabine et doivent &tre stockes aprés utilisation a I'extérieur de la cabine ;

Si application avec tracteur sans cabine

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN 1SO 27065/A1 ;

- Gants en nitrile cerifies NF EN 1SO 374-1/41 et NF EN 1SO 374-2 (types A. B ou C) a usage unique, dans le cas
d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation ;

« pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation

- Gants en nitrile certifies NF EM IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

- EPIl vestimentaire conforme a la norme NF EM IS0 27065/A1 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie 1l et de type PB (3) & porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité ;

KANEMITE
AMM n=2100183 Page 5 sur 7
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DocuSign Envelope ID: D2112D4F-E100-49CE-84BE-CAZTCOFSCBS2

Ea

REPUBLIQUE [}
FRANGAISE wr
Libersé

= anses

Respect des limites maximales de résidus (LMR)
- Me pas utiliser les sous-produits des cultures porte-graines traitées en alimentation humaine ou animale.

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

- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 20 métres par rapport aux
points d'eau.

- SPe 8 : Peut étre dangereux pour les abeilles - Pour protéger les abeilles et autres insectes pollinisateurs, ne
pas utiliser en présence d'abeilles et autres pollinisateurs, ne pas appliguer durant la période de floraison des
cultures attractives.

Exigences complémentaires post-autorisation

A défaut de transmission de ces données dans les délais impartis & compter de la date de la présente décision, la
présente décision pourra étre retirée ou modifige.

Récurrence
(mois)

Fournir les éléments permettant de garantir le respect des limites mﬁmﬂ:;ﬁ;ﬁ ge )
maximales de résidus d'acéquinocyle fixées dans le miel (consulter le I"AMM
document guide SAMNTES 1956/2016).

Détail de la demande post autorisation Délai (mois)

Recommandations relatives a I'étiquette du produit
Il est recommande de faire figurer l'information suivante sur I'étiquette -

- Pour les usages mineurs dont l'autorisation a été accordée dans le cadre de l'article 51 du réglement (CE)
n°1107/2009, l'attention de l'utilisateur est attirée sur les risques éventuels de phytotoxicité ou de mangue
defficacité.

Avant tout emploi du produit, il est recommandé & l'utilisateur de s'assurer de son efficacité ou de 'absence de risques
éventuels de phytotoxicité sur la culture.

Les autres modalités d’autorisation du produit restent inchangées.

KANEMITE
AMM n=27100183 Page 7 aur 7
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Appendix 2 — Copy of the draft product label as proposed by the applicant

Arbres fruitiers -n pépins — Tomate — houblon — fruits i ACARICIDE - Groupe IRAC 20
Coque — porte-graines

EANEMITES — AMLAL 2100183
(contient de I'acéquinocyl, du S-chloro-2-methyl-4-isothizzolin-3-one et du }-methyl-2H-isothizol-3-one)
ATTENTION

H17 Peut provoguer une allergie cutanee,

HiT0 Rizque avére d'effets graves pour les poumons (inhalation).
H373 Rizgue présume d’effets grave: pour le systéme sanguin 3 la suite d’expositions repétéss on d’une
exposition prolongee,
H410 Tres toxique pour les organizmes agquatiques, entraine des effets néfastes a long terme,
Conseil: de prudence
P260 Ne pas respirer les brouillardsvapeurs/aérosols.
P264 Se laver soigneusement les mains ef le visage aprés mampulation.
P2EOD Porter des gants ef un vétement de protection.
P308+P3l1 [EN CAS d’exposihon prouvee ou suspectee © appeler un CENTEE ANTI-POISON ou un medecin.
P3il4 Consulter un médecin en cas de malaise.
P39l Fecueillir le produt répandu.
P50l Ehminer le conterm st I"emballage commea um déchet dangerewx conformément 3 la réglementation en vigusar.
ETUH401 Respectez les instructions d'utilisation afin d’éviter les risques pour la sante humaine et I'environnement.
5P1 Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. Ne paz nettoyer le matériel d'application prés des eaux de

surface. Eviter la contammination via les systémes d'évacuation des eaux i partir des cours de ferme ou des routes.
Eviter le rejet direct des effluents dans I'environnement.

EPel Pour protéger les organizmes aguatiques, respecter une zone non fraitée de 5 métres par rapport anx points d'eau
pour Uusage « Tomare .

SPel Pour protéger les organismes aguatigues, respecter une zone non traitée de 10 métres par rapport aux peints
d'eau pour Pusage « Pommier ».

SPe8 Pour protéger lez abeille: et autre: inzecte: pollinizateurs, me pa: utiliser en présence d'abeille: ot autres
pollinizateurs, ne pas appliquer durant la période de floraison, ne pas apphquer lorsque dez adventices en fleurs
sont presentes,

Diélai de rentrée : 48 heures.

Protéger du gel MNe pas stocker le produit dans un local on la température peut dépasser 40°C.

EANEMITE® — A M.M. n° 2100183 — CERTIS Europe B.V. ‘-
Nﬁg}

Acéquinecyl - 164 gL (15,8 % pip)
Suspension concentree {SC)

® Marque déposée Agro-Kanesho Co. Ltd. v.082019

Puis signaler vos symptomes au méseau Phyt'Athtude (n"vert
0 300 887 887 — appel gratmt depws un poste fixe). En cas
EN CAS D’URGENCE d'incident ou d’accident, appeler le 01.72.11.00.03 (Carechem,
Composer le 15 ou le 112 ou contacter numéro durgence 24h/24k). )
TereT oo T le he. Fiche de données de sécunté dispomble =ur - wemr quekfds com
e anti poison le plus proc ou sur demande 3 CERTIS au 01.34.91.90.00. ou en scannant le
QJF. code avec votre téléphone mobile.

RESERVE A UN USAGE EXCLUSIVEMENT PROFESSIONNEL - REEMFPLOI DE L'EMBALLAGE INTERDIT
Lire attentivement 1" étiquette avant toute utilisation.

Distribug par : CERTIS Europe B.V. - France
5. rue Galilée 78280 GUYANCOURT - Tél - 01.34.91.90.00 - Fax : 01.3043.76.55
N® Agrément : [F01808 - Distribution de produits phyvtopharmaceutiques a des utilisateurs

professionnels. 5 L

Conditionné en Europe pour le compte de CERTIS Europe B.V.
N° de lot et la date de fabrication : voir indication sur I'emballage.
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PREMIERS SECOURS
S’eloigner de la zone dangerense.

- En cas de contact avec les veuxs : Rincer immeédiatement les veux a grande eav. en maintenant
les paupieres bien ouvertes, pendant au moins 15 minutes. Retirer les éventuelles lentilles de
contact et continuer de rincer. Consulter un meédecin en cas d irritation.

- En cas de contact avec la peau : Enlever les vétements et chanssures contaminés. Laver 1a pean
abondamment 3 'eau savonneuse. Consulter un médecin en cas d’irntation. Laver les vétements
souillés avant une nouvelle utilisation

- En cas d’inhalation : En cas de malaise et/ou de difficultés respiratoires. amener la personne a
I'air frais et la maintenir au repos dans une position confortable pour respirer. Consulter un

medecin.
-En cas d’ingestion: Rincer Ia bouche avec de lI'ean. Ne pas faire vomir. Consulter
L 1 médeci

Dans tous les cas, en cas de malaise ou si des symptomes persistent, consulter un médecin et lui
présenter I'étiquette et/ou la fiche de données de sécurite.
- En cas d’intoxication animale : contacter votre vétérinaire.

DESCRIPTIT DU PRODUIT

EANEMITE® est un acaricide a base d'acéquinocyl, qui est actif par contact sur les formes mobiles
des acariens ravageurs (larves et adultes). KANEMITEE réduit également la capaciteé de ponte des
ACATIENs ravageurs.

Peu sensible 3 Ia température et au lessivage, KANEMITE® présente un bon effet de choc et une
bonne persistance d'action dans le cadre du controle des acariens phytophages (acariens rouges et
jaunes). Son efficacité est renforcée par son profil auxiliaire favorable (notamment vis-a-vis des
acariens prédatevrs). EANEMITEE ne permet pas le controle d'autres cibles, notamment les
phytoptes.

Mode d’action

Groupe 20 selon la classification de I wnsecticide Resistance Action Committess - IRAC.

La substance active de EANEMITE®, I'acéquinocyl appartient i la famille chimique des
quinolines ; I'acéquinocy] agit sur le mécanisme de production de 1'énergie cellulaire (action sur le
complexe IIT dans Ia chaine de transport des électrons mitochondriaux).
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Usages autorisés
EANEMITE ® est homologue pour le traitement des parfies aériennes.

\ Dose maximale I\'umbrt.m alr.ilnal Stade Délai Avant
Cultures Cibles 2'emplai d’applications d’apnlication Récolte
P {intervalle minimum) PP

Pommmer
(pommier, poirier,
cognassier, nashi, néflier, Acariens 1.8 L'ha l/an BBCH 35 -89 28 jours
pommetis)
Plein champ
Tomate .,.
(tomate, aubsrgine) Acariens 1Lha El'lﬂﬁ BBCH 50 - 80 3 jours
Plein champ
Houblon Acanens 1.8 L'ha 1/an BBCH 35-82 21 jours
Fruits a cogque
(nover, amandier, Acanens 1.8 Lha l/an BBCH 35 -85 14 jours
chitaigner, noisetier)
Parte-graine - FPAMC, Acariens | 18Lha 1/ BECH 35 - 89 NA
florales et potageres

Les Linutes Maximales de Résidus, définies au niveau de 1"Union Furopéenne, sont consultables a
"adresse suivante : hitp://ec.europa.en/food plant/pesticides/en-pesticides-database.

CERTIS ne préconise [utilisation de ce produit gue sur les cultures et cibles mentionnées dans le
tableau ci-dessus et selon les recommandations d'emploi af, 4 ce titre, décline foute responsabilité
concernant ['élargissement de son ufilisation 4 d'autres cultures et cibles telles que préviies par le
catalogue des usages en vigueur. Ainsi Uattention de ['wfilisateur est affirée sur les risgues
eventuels de non-conformité de cet élargissement permis par ce catalogue.

EECOMMANDATIONS D"EMPLOI

Conditions d’application

Les doses homologueées doivent étre appliquées. KANEMITE® agissant par confact, il est important
de veiller a assurer une couverture homogene du végetal, a la limite du ruissellement, en veillant 3
cowvrir eégalement les faces nfenienres des feunilles.

- Sur arbres fruitiers 4 pépins :
EANEMITE® se caractérise par une grande souplesse d'emploi. II peut étre emploveé soit
preventivement, soif a la remontée des populations d'acariens dans la parcelle lorsque 30 a 50 % des
fewnlles sont occupées par au moins une forme mobile.

Au-dela de 50% de fenilles occupées, KANEMITEE peut étre recommandé vniquement dans les cas
suivants :

- dans le cas de parcelles pourvues en phytoséides ;

- enassociation avec un acaricide a action ovicide en cas de présence d’ceufs.
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Dans tous les cas, veiller a respecter une application maximale par parcelle et par an Il est
recommande de ne pas traiter avec des volumes de bouillie inférieurs a 700 L'ha

- Sur tomate/aubergine :
Procéder a 'application dés 1'apparition des premiers mdividus. Sur cultures au feuillage dense,
situation on les acariens sont difficilement accessibles, le traitement doit étre renouvelé en respectant
un intervalle minimum de 10 jours.

Précautions d’emploi
Lors de l'application, prendre toutes les mesures nécessaires pour éviter tout transfert de produit en
dehors de la zone traitée. notamment sur les étangs. cours d'eau ef fossés.

Pour protéger les abeilles et autres insectes pollinisateurs. ne pas utiliser en présence d'abeilles et
autres pollinisateurs, ne pas appliquer durant la période de floraison. ne pas appliquer lorsque des
adventices en fleurs sonf présentes.

Mélanges extemporanés et compatibilites

Les mélanges extemporanés doivent étre mis en ceuvre conformément i la réglementation en vigueur
et aux recommandations des guides de bonnes praticques officiels.

Pour plus de précisions sur la compatibilité des meélanges, vevillez nous consulter.

Effets sur 1a faune auxiliaire

EANEMITE® est neutre a faiblement toxigque vis a vis d'vn grand nombre d’insectes auxiliaires et
notamment vis-a-vis des acariens predatenrs (Phytoséides). Son emploi est compatible avec les
stratégies de lutte intégrée.

Sensibilité des végétaux traités

Aucune sensibilité particuliére n’a été notée concernant les cultures traitées avec KANEMITEE i la
dose d'emplod recommandee. Toutefois, du fait de la diversité des modes de cultures et des varictes,
1l est recommandé de faire un test de sélectivité sur un nombre limité de plantes avant d’étendre le
traitement a la parcelle entiére.

Préparation de la bouillie et application
Avant de debuter le remplissage de 1a cuve du pulvérisateur pour preparer la bouillie, s"assurer que
celle-ci ne contient avcvn résidu liquide ou solide dun traitement précédent.

EANEMITE® s'utilise en pulvénsation foliaire aprés dilufion dans l'eau. Bien agiter avant
ouverture pour assurer une totale remise en suspension. Remplir 1a cuve 3 moitié d'eau ef mettre
sous agitation. Ajouter la quantité de KANEMITE® nécessatre correspondant 3 1a surface a traiter
puis terminer le remplissage. Maintenir 1" agitation pendant toute 1" application.
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Bégler les buses du pulvérisateur de facon a couvrir toutes les parties de végétaux a protéger.
Appliquer sur chaque face des rangs et régler la vitesse d’avancement de fagon a obtenir tne densité
d’impacts suffisante et homogéne sur la végétation.

Pour assurer une pulvérisation optimale, entretenir réguliérement votre pulvérisateur.

PREVENTION ET GESTION DE LA RESISTANCE

D'une maniére genérale, 'utilisation répétée, sur une méme parcelle, de préparations a base de
substances actives de la méme famille chimique ou ayant le méme mode d’action. peut conduire a
I'apparition d’organismes résistants. Pour réduire ce risque, utilisateur doit raisonner en premier
lieu les pratiques agrononuques ef respecter les conditions d’emploi du produit. Il est conseille
d’alterner ou d’associer, sur une méme parcelle. des préparations i base de substances actives de
familles chimiques différentes ou 4 modes d action différents, tant au cours d’une saison culturale
que dans la rotation.

En dépit du respect de ces régles, on ne peut pas exclure une altération de l'efficacité de la
preparation lige 4 des phénomenes de résistance. De ce fait. CERTIS Furope B.'V. décline toute
responsabilité quant a d éventuelles conséquences qui pourraient étre dues i de felles résistances.

MISE EN (EUVEE REGLEMENTAIRFE ET BONNES PRATIQUES

Protection de I'opérateur et du travaillenr

Se laver les mains aprés toute manipulation, utilisation du produit, intervention dans une parcelle
préalablement traitée. Ne pas manger, boire, téléphoner ou fiumer lors de I"utilisation du produit.

Il convient de rappeler que 1'ufilisation d'un matériel adapté et entreterm ef la muse en ceuvre de
protections collectives constituent la premigre mesure de prévention contre les risques professionnels,
avant la mise en place de protections complémentaires comme les protections individuelles.

En tout état de cause, le port de combinaison de travail dédiée ou d'équipements de protection
individuelle (EPI) doit étre associé 4 des réflexes d hygiéne (ex : lavage des mains. douche en fin de
traitement) et 4 un comportement rigoureux (ex : procédure d habillage/déshabillage). Les modalités
de neftoyage et de stockage des combinaisons de travail et des EPI réufilisables doivent étre
conformes a leur notice d utilisation.

Rapporter les EPI usagés dans un sac translucide, & votre distributeur partenaire ECO EPI ou faire
appel a une enireprise habilitée pour 1a collecte et I'élimination des produits dangerewn.

Pendant toute la durée d utilisation du produit, veiller a porter une teme de protection adaptée pour
réduire I'exposifion.
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Pour la protection de I'opérateur, porter :
1/ Dans le cadre d une application effectuée a I’aide d’un pulvérisateur a ou pneumati ou
atomiseur) :

Carsctéristiques des EPI
Réuti

7 132 EM
conforve i & Eh'ﬁmﬁt 7065 vestimentaire vestinent are
EPIPARTIEL N > +
bloaye ou tbies & manches ngues \ Pl partiel EPf partiel

asdgoniz [H type AD3) contifd IN 14805+-A
Avec capucho

COMBINAISON DE PROTECTION CHMICKE /7
catégotie [ typed ((
cortifide BN 146054 A1 \
(1) dans la cas cfuna Intervention surle matéricl pendant |a phase d'application Dans ce cas, 195 gants na dolvent &tro portas qu'a l'axrérour de 1a
cabine & doivent atre stockées ap s utilisation a 'extérieur de [a cabine,
(2) dans le cas d'una intervention sur le matériel pandant 13 phase d'application

2/ Dans le cadre d'une application effectuée a 1’aide d'une lance :

APPLICATION AVEC:

Caractérstiques des EPI

vestimentafre vastimartaire
£P| PARTIEL + ol p.am-d

blouse ou tablisr 3 manches longues EP| partial
catdggaria 1F type PRIT) cantifd EN 1260541 (blouse)

o
COMBINASON DF PROTEL TION CHIMOUE e 2o Typed
catigoria M type i cud ype dou ;
certifide EN 14605 A1 auEEcapuche

* 5gon k2 niveau de protection recommandé pendant ia phase d'application.
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Pour 1a protection du travailleur, porter :
- un EPI vestimentaire conforme a la norme WNE EN ISO 27065
- des gants en nitrile cerfifies EN ISO 374-1/A1 et EN 16523-1+A1 (fype A) en cas de contact
avec la culture traitée.

Stockage du produit

Conserver le produit vniquement dans son emballage d’origine, hermeétiquement ferme, dans un
local phytopharmaceutique conforme 4 la réglementation en vigueur, a I'écart des aliments et
boissons, ¥ cOMmpris celx poul animanx.

Conserver hors de la portée des enfants et des personnes non autorisées.

Conserver le produit a I'abr de la lunuére directe du soleil, a température ambiante, dans un endroit
frais et acré. Protéger du gel. Ne pas stocker le produit dans un local on la température peut excéder
40°C. Température de stockage recommandée ; 5°C — 30°C.

Nettovage du pulvérisatenr et gestion des fonds de cuve

A la fin de la période dapplication du produit, Uintégralité de 1'appareil (cuve, rampe, circuit,
buses...) doif étre rincée a 'ean claire. Le ringage du pulvérsateur, 1'épandage ou la vidange du
fond de cuve et I'élimination des effluents doivent étre réalisés conformément 3 la réglementation en
Vigueur.

Elimination du produit et de I'emballage
Réemploi de I'emballage interdit. Lors de 'utilisation du produit, bien vider ef rincer le bidon a 'eau
claire, avant son elimination, en veillant 4 verser 'eau de ningage dans la cuve du pulverisateur.
Apporter les emballages ouverts, rincés ef égouttés i votre distributeur partenaire & ADIVALOR
ou a un autre service de collecte spécifique.

Pour I'élimination des produits non utilisables. conserver le produit dans son emballage d'origine.
Interroger votre distributeur partenaire d’ADIVALOR ou faites appel 4 une entreprise habilitée
pour 1a collecte et 1"élimination des déchets dangereus.

CERTIS Europe BV, est partenaire de la filiere AD I VALOE.

En cas de déversement accidentel

Se protéger (EPI) et sécuriser la zone.

Prévenir les pompiers (18 ou 112) en cas de danger immeédiat pour 'environnement que vous ne
POUVEZ JETeT AVEC VOS PIOPIes movens.

Collecter tout ce qui a pu éire en contact avec le produit, terre sowllée incluse.

Mettover le site et le matériel ufilisé, en prenant soin de confiner les effluents geénérés par 1 opération
de nettoyage. Les éliminer selon la réglementation en vigueur.

En cas d'incident ou d’accident, appeler le 01.72.11.00.03 (Carechem, numéro durgence 24h/24h).
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LES BONS GESTES POUR TRAITER EN TOUTE SECURITE
@ (& Nutilisez les produits :{JB L}L-ﬁpn.um
T edniomamin v g Erivereisty
t-} = Protégez ﬁ © Protigez | © Erisene
4 165 poimits d'mai. Ins pollinisainurs. © In feune SaNaOR,
:’-'-j O'IMFOS : FLASHEZ-MOI il
AVERTISSEMENT

Respecter les usages, doses, conditions et précautions d’emploi mentionnés sur I'emballage. Ils ont
été déterminés en fonction des caractéristiques du produit et des applications pour lesquelles il est
préconiseé. Conduire sur ces bases, 1a culture et les traifements selon la bonne pratique agricole en
tenant compte, sous la responsabilité de 1'utilisatenr, de tous facteurs particuliers concernant votre
exploitation, tels que la nature du sol, les conditions meétéorologiques, les méthodes culturales, les
vanétés végetales, 1a résistance des espéces. ..

Le fabricant garantit la qualité du produit vendu dans son emballage d'onigine ef stockée selon les
conditions préconisées, ainsi que sa confornuté a I'Autorisation de Mise sur le Marché delivree par
les Autorités Compétentes francaises.

Pour les denrées issues de cultures protégées avec cette spécialité et destinées a I'exportation, il est
de la responsabilité de 'exportateur de s assurer de la conformité avec la réglementation en vigueur
dans le pays importatenr.

Toute reproduction totale ou partielle de cette etiquette est interdite. CERTIS ne saurait étre tem en
aucun cas pour responsable des conséquences inhérentes i toute copie de cefie etiquette. 3 la
diffission ou a I'utilisation non autorisée de cette derniére.




