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PART A - Risk Management
The company SYNGENTA FRANCE SAS has requested a label extension in France for the ORTIVA (formulation
code: A12705B) 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
ORTIVA (A12705B) containing azoxystrobin 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.

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

1.1 Application background

ORTIVA (A12705B) is a concentrated suspension product containing 250 ¢g/L of azoxystrobin, for use as a
fungicide for the control of various pests. The aim of this registration application is to gain a label extension for
crops of radish plants.

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

1.2 Active substance approval

azoxystrobin

Commission Implementing Regulation (EU) No 703/2011 of 20 July 2011 approving the active substance
azoxystrobin, 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 Text with EEA relevance.

PartA :
Only uses as fungicide may be authorised.

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 azoxystrobin and in particular Appendices | and 11 thereof, as finalised in
the Standing Committee on the Food Chain and Animal Health on 17 June 2011 shall be taken into account.

An EFSA conclusion is available (EFSA Journal 2010; 8(4):1542).

! 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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13 Regulatory approach

The present application (n°2022-3423) 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.

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
product authorisation, use on attractive crop® when in flower and on foraging area is forbidden. Specific conditions

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&categorieLien=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

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.



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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of application on flowering crops should be respected. As consequences specific SPe 8 may include reference to this
order.

The Decision, as reproduced in Appendix 1, takes also into account national provisions, including national
mitigation measures.
14 Data protection claims

There is no new data submitted with this application.
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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)

ORTIVA (A12705B)

Authorisation number 9700332

Function fungicide

Applicant SYNGENTA FRANCE SA
Composition 250 g/L Azoxystrobin

Formulation type (code)

concentrated suspension (SC)

Packaging

Not relevant for extension of authorisation according article 51.

2.2 Classification and labelling

2.2.1  Classification and labelling under Directive 99/45/EC

Not relevant for extension of authorisation according article 51.

2.2.2  Classification and labelling in accordance with Regulation (EC) No1272/2008

Not relevant for extension of authorisation according article 51.

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

Refer to the decision of product authorization.

2.2.4  Other phrases linked to the preparation

Wear suitable personal protective equipment®: refer to the Decision in Appendix 1 of product authorisation.

Re-entry period®® : 8 hours in greenhouse.

Pre-harvest interval'! : 21 days on Radish

Other mitigation measures :

SPe 3: To protect aquatic organisms respect an unsprayed buffer zone of 20 meters*? to surface water bodies for use
in radish under walk-in tunnel if open during the treatment.

The label must reflect the conditions of authorisation.

® 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 | 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.

12 in consistency with French Order of 4 May 2017 (Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et a ’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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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. 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: 2024-05-31

PPP (product name/code): ~ ORTIVA / A12705B Formulation type: SC @b
azoxystrobin: azoxystrobin Conc. of a.s. 1: 250 g/L ©
Active substance 2: Conc. of a.s. 2:
Active substance 3: Conc. of a.s. 3:
Safener: Conc. of safener:
Synergist: Conc. of synergist:
Applicant: SYNGENTA FRANCE SA Professional use: =
Zone(s): National Non-professional use: [ ]
Verified by MS: Yes
Field of use: Fungicide
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 between_ 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 ®
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 Radish G | Albugo candida Foliar BBCH 16-49 a)l a) 0.8 L/ha a)200g 150- 21 Acceptable
(ALBUCA), Peronospora | spraying b) 1 b) 0.8 L/ha | azoxystrobin/ha 700
brassicae (HPERBR), b) 200 g
Peronospora sp. azoxystrobin
(PEROSP) /ha
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Remarks
table
heading:

Remarks
columns:

(@)
(b)

©

N =

e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR)

Catalogue of pesticide formulation types and international coding system CropLife
International Technical Monograph n°2, 6th Edition Revised May 2008

g/kg or g/l

Numeration necessary to allow references

Use official codes/nomenclatures of EU Member States

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

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

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

(d)
)

11
12

13
14

Select relevant

Use number(s) in accordance with the list of all intended GAPs in Part B, Section 0 should be
given in column 1

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.

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

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

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

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

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

PHI - minimum pre-harvest interval

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

Endpoints used in risk assessment

Agreed EU endpoints

Active substance Azoxystrobine

AOEL systemic 0,2

AAOEL Not necessary

Oral absorption 80%

Vapour pressure 1.1 x 10-10 Pa at 20°C

Reference SANCO0/11027/2011 Rev 3
EFSA 2010 : EFSA Journal 2010; 8(4):1542

Dermal absorption Concentrate: 10% (default value, EFSA Journal 2017;15(6):4873)
Dilution: 50% (default value, EFSA Journal 2017;15(6):4873)

3.1.3.1 Acute toxicity
The product ORTIVA (A12705B) has a low toxicity in respect to acute oral, inhalation and dermal toxicity and is
not irritating to skin or eye and is not a skin sensitizer.

3.1.3.2 Operator exposure
Considering proposed uses, operator systemic exposure was estimated using the EFSA model*3:

Long term exposure

Model data Azoxystrobine
Level of PPE % AOEL

Application : Tractor / downward spraying

Indoor

Bulb vegetables

Application rate 0,2 kg a.s./ha

Spray application |Work wear (arms, body and 2%

3 AOEM - Agricultural Operator Exposure Model (EFSA Journal 2014:12 (10):3874)
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(AOEM,; 75th
percentile)
Body weight: 60 kg

legs covered) M/L and A

+ gloves

Application : Manual hand held / downward spraying

Indoor
Bulb vegetables

Application rate

0,2 kg a.s./ha

Spray application
(AOEM; 75th
percentile)

Body weight: 60 kg

Work wear (arms, body and
legs covered) M/L and A

+ gloves

37%

Application : Manual knapsack / downward spraying

Indoor
Bulb vegetables

Application rate

0,2 kg a.s./ha

Spray application
(AOEM,; 75th
percentile)

Body weight: 60 kg

Work wear (arms, body and
legs covered) M/L and A

+ gloves

38%

According to the exposure assessment using EFSA model, operator exposure to ORTIVA (A12705B) is below the
AOEL value of azoxystrobine, with a working coverall and gloves during mixing/loading and application.

3.1.3.3 Worker exposure

Workers may have to enter into treated areas after treatment for reaching and picking activities. Therefore,

estimation of worker exposure was calculated according to EFSA model**.

Model data

Azoxystrobine

Level of PPE

% AOEL

Activity: Reaching, picking

Indoor

Work rate: 8 hours/day
Number of applications : 1
Interval between treatments: 365 days

DT50:

30 days

DFR:

3 pglcm?/kg a.s./ha

Application rate (kg as/ha)

0,2 kg a.s./ha

Body weight: 60 kg

Work wear (arms,
body and legs
covered) + gloves
TC: 580 cm2/person/h

12%

According to the exposure assessment using EFSA model, worker exposure to ORTIVA (A12705B) is below the
AOEL value of azoxystrobine, with a working coverall and gloves.

4 AOEM - Agricultural Operator Exposure Model (EFSA Journal 2014:12 (10):3874)
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3.1.3.4 Bystander exposure

Consideration of acute exposure should only be made where an 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 AOEM model where no AAOEL has been set'®.

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.”

3.1.3.5 Resident exposure
In the context of indoor uses, resident exposure is considered not relevant.

3.1.3.6 Combined exposure
Not relevant. The product contains only one active substance.

3.1.4  Residues and Consumer Exposure

The residue behaviour of the active substance azoxystrobin has been evaluated within the EU review process under
Article 12 of Regulation (EC) 396/2005 (EFSA, 2013). Information about metabolism is sufficient to evaluate the
intended uses in radish.

According to SANTE/2019/12752, four residue trials minimum are needed per zone for minor crop. Radishes are
minor crops. In 2013, four indoor azoxystrobin residues trials were evaluated on radish by Germany and peer
reviewed by EFSA. Those residues trials were carried out at 1 application at 250 g azoxystrobin/ha with a pre-
harvest interval (PHI) of 21 days. All the residue levels observed are below 0.05 mg/kg. This GAP covers the
intended indoor use of ORTIVA (A12705B): 1 x 200 g azoxystrobin/ha, with a PHI of 21 days.

Crop Type of GAP Number of Application rate Interval between Growth stage at PHI
applications per treatment application last application (days)
(g as/ha)
EFSA 2013 1 250 : . 21
Radishes indoor
Intended FR 1 250 - - 21
(Indoor)
The table below summarises the azoxystrobin residue levels on radish.
i ; MRL
Individual trial results (mg/ki
; (mg/ke) STMR HR calculate :
Commodit Residue | Outdoor/ _ (maka) | (malkg) ) Median
Y| region Indoor | Enforcement Risk g gka) | (mg/kg) CF®©
(azoxystrobin) assessment (@) (b)
Y (azoxystrobin)
Radishes EU Indoor 4 x <0.05 4 x <0.05 0.05 0.05 0.05 1.00

(a): Highest residue.

(b): Supervised trials median residue.

(c) The median conversion factor for enforcement to risk assessment is obtained by calculating the median of the individual conversion factors
for each residues trial.

The data available are considered sufficient for risk assessment. An exceedance of the current MRL for azoxystrobin
as laid down in Reg. (EU) 396/2005 is not expected.

Acute exposure calculations were not carried out because an ARfD was not deemed necessary for this active
substance. The chronic intakes of azoxystrobin residues resulting from the uses proposed in the framework of this

5 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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application are unlikely to present a public health concern.
As far as consumer health protection is concerned, authority, zZRMS agrees with the authorization of the intended
use on radish.

3.1.5  Environmental fate and behaviour

According to previous risk assessments performed by Anses, no unacceptable risk for groundwater is expected.
Similar mitigation measures as defined for previous risk assessment 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. Mitigation measures as defined for previous risk assessment were adapted to covered

crops as follow:
SPe 3: To protect aquatic organisms respect an unsprayed buffer zone of 20 meters®® to surface water bodies for use
in radish under walk-in tunnel if open during the treatment.

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.

16 in consistency with French Order of 4 May 2017 (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 I’article L. 253-1 du code rural et de la péche maritime), modified by the French Order of 27
December 2019.
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Appendix 1 — Copy of the French Decision

DocuSign Envelope |D: FEBEDD2D-33C2-44F 2-8454-ABE30E3TTCF2

Exn

REPUBLIQUE \
FRANGAISE -r
= anses

Décision relative a une demande d'extension d’usages
d'un produit phytopharmaceutique

Vu les dispositions du réglement (CE) n® 11072009 du 21 octobre 2009 et de ses textes d'application,

Vu le code rural ef de la péche maritime, notamment le chapitre Il du fitre V du livre Il des parties législative et
reglementaire,

Vu la demande d'exfension dusage mineur du produit phytopharmaceutique ORTIVA
de la société SYNGENTA FRANCE S.A.

envegistrée sous le n® 2022-3423

Vu les conclusions de I'évaluation de FAnses du 16 février 2024,

Vu les éléments transmis par la direction en charge de l'évaluation des produits réglementés de I'Anses le 27 mai
2024,

L'autorisation de mise sur le marché du produit référenceé ci-aprés est étendue aux usages décrit 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 entrainer le retrait ou la modification de Fautorisation
ainsi que toute action incluant des poursuites judiciaires.

ORTIVA
AMM n® S7T00332 Page 1 sur &
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DocuSign Envelope |D: FEBEDD2D-33C2-44F2-8454-ABE30E3TTCF2

EX

REPUBLIQUE b\
FRANCAISE wr
= anses

Informations générales sur le produit
ORTIVA
ZAKEOQ OME
Noms du produit COMCLUDE AZT 250 SC
ORTIVA GOLD
GALLAZA
Type de produit Produit de référence
SYNGENTA FRANCE S.A.
L 1228 Chemin de I'Hobit
Titulaire 31790 SAINT-SAUVEUR
France
Formulation Suspension concentrée (SC)
Contenant 250 g/L - azoxystrobine
Numeéro d'intrant 9700332
Numéro d"AMM 9700332
Fonction Fongicide
Gamme d'usage Professionnel

L'échéance de validité de la présente décision correspond a celle de lFautorisation du produit.

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

A Maiscns-Alfort, le
31/05/2024

Oucebgned by:
[ﬂm{&h. Lol
— AEZNIAEIAZLM T
Directrice generale déleguee
en charge du pdle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)

ORTIVA
AMM n® S7T00332 Page 2 sur &
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DocuSign Envelope ID: FG8EDDZD-33C2-44F2-8454-ABE30E3TTCF2

REPUBLIQUE
FRAMNCAISE

Lrberté

Fraterursé

ANNEXE : Modalités d’autorisation du produit

4\
-r

anses

Liste des nouveaux usages autorisés

Zone Non

Culture
Dose Nombre Stade [‘.Iélgi avant z?'::it::" Traitée Tmz.":ér:;::t“ attractive en
Usages maximale maximum d'application recolte p arthropodes ible floraison
d'emploi | d'applications BBCH {iours) “[‘r‘l:'f'l "“]e non cibles mes}s (arrété du
{métres) 20011/2021)
entre les stades
0,8 Liha 1lan BBCH 16 et 21 20 - - nom
16773201 BECH 49 concems
Navet*Trt X
Part.Aer *Mildiou(s) Autorise sous abri.

Unigquement sur radis.
Usage autorisé dans le cadre de Farticle 51 du réglement (CE) n® 1107/2009.

ORTIVA
AMM n® 9700332

Page 3swr 6
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DocuSign Envelope |D: FEBEDD2D-33C2-44F2-8454-ABE30E3TTCF2

REPUBLIQUE \
FRANGAISE wr
= anses

Conditions d'empleoi du produit

Protection de ['opérateur et du travailleur
Des informations générales relatives aux bonnes pratiqgues de protection pourront Etre mises a disposition de
Futilisateur :

- lutilization 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 combinaizon de travail dédiée ou d'EPI doit étre associé a des réflexes d'hygiéne (ex : lavage des
maing, douche en fin de fraitement) et 8 un comportement rigoureux (ex : procédure dhabillage/déshabillage) ;

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

Powur 'opérateur, porter

Les équipements de protection individuelle ci-aprés sont applicables a tous les usages autorisés du produit utilizant ce
mode d'application.
Dans le cadre d’'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur 8 rampe

« pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés MF EM IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN IS0 27065041 ;

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

« pendant I"application

Si application avec tracteur avec cabine

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN 1SO 2706541 ;

- Gants en nitrile certifiés NF EM 150 374-1/A1 et NF EN 150 374-2 (types A B ou C) a usage unigue, 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 |a cabine et doivent étre stockés aprés utilisation a l'extérieur de la cabine ;

Si application avec tracteur sans cabine
- EPI vestimentaire conforme a la norme MF EM 1S0 27065/41 ;

- Gantz en nitrile certifiés MF EM IS0 374-1/A1 et NF EN 150 374-2 (types A, B ou C) a usage unigue, dans le cas
d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation ;

» pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation

- Gants en nitrile certifiéz NF EM 150 374-1/A1 et NF EM 16523-1+A1 (type A) ;

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN IS0 27065041 ;

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

Dans le cadre d’'une application effectuée a I'aide d'une lance

« pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiéz NF EM 150 374-1/A1 et NF EM 16523-1+A1 (type A) ;

- Combinaison de protection de catégorie Il type 4 ou 3 (selon le niveau de protection recommandé pendant la phase
d'application) ;

au

- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 {type A) ;

ORTIVA
AMM n® S7T00332 Fage 4 sur &
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En

REPUBLIQUE \
FRANGAISE wr
= anses

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN 1SO 27065/41 ;

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

« pendant I'application : sans contact intense avec la végétation

Culture basse (< 50 cm)

- Gants en nitrile certifiéz NF EM 150 374-1/A1 et NF EM 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN 1SO 27065/41 ;

- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

Culture haute (> 50 cm)

- Gants en nitrile certifiés MF EM 150 374-1/41 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaison de protection de catégorie Il type 4 avec capuche ;

- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

« pendant I'application : contact intense avec la végétation,

- Gants en nitrile certifiés MF EM IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 {type A) ;
- Combinaizon de protection de catégorie lll type 3 avec capuche ;

- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

« pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés MF EM IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

- Combinaigon de protection de catégorie Il type £ ou 3 (selon le niveaw de protection recommandé pendant |a phase
d'application) ;

ou

- Gants en nitrile certifiés MF EM 150 374-1/41 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN IS0 27065041 ;
- EPI partiel (blouse) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-dessus I'EP| vestimentaire précité ;

Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur a dos

« pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés NF EM 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaizon de protection de catégorie |1l type 4 ;

« pendant I"application

- Combinaizon de protection de catégorie |l type 4 avec capuche ;

- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

- Gants en nitrile certifiéz NF EM 150 374-1/A1 et NF EM 16523-1+A1 (type A) ;

- Protections respiratoires certifiées : demi-masque certifieé (EN 140) éguipé d'un filtre P3 (EM 143) ou AZP3 (EM
14387) :

- Lunettes certifiées norme EM 166 (CE, sigle 3) ;

« pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés MF EM 150 374-1/41 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaigon de protection non tiszée de catégorie Il type 4 ;

ORTIVA
AMM n® S7T00332 FPage 5 sur &
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DocuSign Envelope |D: FEBEDD2D-33C2-44F2-8454-ABE30E3TTCF2

REPUBLIQUE \
FRANGAISE wr
= anses

Pour le travailleur, porter
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EM 150 27065/A1.
Les équipements de protection individuelle ci-dessus sont applicables a tous les usages autorisés du produit.

Délai de rentrée en application de 'arrété du 4 mai 2017

- 8 heures

R limi imales de résidus (LMR)
Pour chaque usage figurant dans la liste des usages autorizsés, les conditions d'utilisation du produit permettent de
respecter les limites maximales de résidus.

Protection de 'environnement (milieux, faune et flore

Protection de la faune

- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 20 métres par rapport aux
points d'eau pour Fusage radis sous abri ouvert au moment du traitement.

Recommandations relatives a I'étiquette du produit
Il est recommandé de faire figurer lNnformation suivante sur I'étiguatte

- Pour les usages mineurs dont l'autorisation de mise sur le marché a été accordée dans le cadre de l'article 51 du
réglement (CE) n® 1107/2009, I'attention de l'utilisateur est attirée sur les risques éventuels de phytotoxicité ou de
manque d'efficacité.

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

Les autres modalités d'autorisation du produit restent inchangées.

ORTIVA
AMM n® S7T00332 Page & sur &
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Appendix 2 — Copy of the draft product label as proposed by the applicant

gy  §om & | P REEMPLOI DE LEMBALLAGE INTERDIT. '
! r‘ Iva CONSERVER A UABRIDUGEL . |
. FIGHES DE DONNEES DE SECURITE : www.quickfds.com
M N GT00332
Eﬂgﬂpﬂ.ﬂ%]dmnbm ~ Suspersion concantrée (SC)

:'hhnueermg'snéam'&bmmamed’mmdegmerWL
‘En traitemant des parties aériennes
CULTURES AUTORISEES, UNIQUEMENT ; Articheaut Asperge, Cardon, Canoie, Céleri rave, Panais, affort, Topinambour ef crosne, Persil & grosse racine, Cerfiuil tubéreu,
Salsifis, scorsoniee, GEler branche, ChicOnie witloaf - prodoctiterde chicois; Pissenti, Chicorts witkiof - producSin de Tazines, Chicorée & café Chourfetr, Brocoli, Chou
wert {non pommé], Chow Chinis, Chou pommé, Chou de Breeles, Concombre, Courgette, Comichon, Fenouil, Fraisier, Feve séches, Haricot sec, Pois sec, Pois chiche,
Fageoiet, Feve, Haricot vert, Pois mange-tout, Laitue, Scarole, Frisée, Méche, Roquette, Lentille siche, Melon, Pasisque, Pofimn, Pofimarmon, Mavet, Radis, Rutabags,
(Dignon, Al Echealote, Poiresu, Dignon de printemps, Ciboule, Pois écossé frais, Poiveon, Fimest, Pomme: de teme [Pulvérisation en raie de plantation), Tomate, Aubergine,
Pois protéagineux, Pois fourmager, Lupin, Féveroles, Fines herbes, Infusions (séchées) de feuilles e fleurs, Pavot, (Eilleiie, PPAM non alimentaires, Banane {produits
récoftEs], Arbres et Arbustes, Cuftures fiorales =t plantes vertes,
TNSES AUTORISEES et OAR : \oir tableau des # limtérieur du et
Attention
H410 - Trés toxique: pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfasies i long teme.
102 - Tenir hars de porée des enfants.

“Bunud 210426 AW ISEIRd

=ipdual 3p SIUE JRUILI]S 1oaRY 10g
uoissaidu ] Jueae yegd snoa LS zaulay

o 0

F270 - Ne: pas manger, boire ou fumer en maniputznt o2 produt. .
P27 - Buiter e e dans [ emvimmemert. il
P280 - Porter des gants d= protecion'des witements de profection fse reporter au firet de Méfiquetie: pour | détail des i 5
protections a: diférentes phases) =
P301 - Recusilir le procuit répandl. 53
P51 - Biminer le corfenurécipiert dans une instalafion o Elimination des déchets agréfe. § 2
Indormiations supplémentaires sanié humaine ; 8%
Détai de reirée : 6 hewres en plein champ et & heures en miliey femé o
EUH20E - Confiest de b 1,2-bengisothizmi-3i2H}-one. Peut produire une réackion allergique. =

Informations supplémentaies environnement :

Pe 1 - Pour protéger les eaux soutemaines, suite & une uiiisation sur pomme: de terre, ne pas appliquer ce produit ou tout auire produit contenznt de azmystmbine: plus

o'ure ks tous les ey ans.

Pe 2 - Pour protéger les onganismes aquafiques, limier & une application ou ne pas zppliguer du tout ce produit sur sols arificiellement drainés jwoir le il par coffure 3

intEriesr du fime)

SPe 1 - Pour protéger ks onganismes aquatiques, respecter ure 2one non fraitée de 5 @ 20 méires par rapport aux points d'eau pouvant comporter un dispositif végStalsé
pesmanent non traté o'une kageur de 5 & 20 médres en bondure des points d'esu fvoir le détall par cufire & intérieur du et

SP1 - Me pas polleer Feau aver e produft ou son emiallage. e pas netioyer ke maténel d'apclication peés des e de surface. Bviter b cortamination via ks systEmes
d'évacuaBon des eawte A parr des cours de feme ou des rutes.

EUH41 - Resspectez les instructions d'uilisafion pour éviter s risgues pour la anté humaine ef 'snvironnement.

Autres condfitions d'utifsabon & précantions dusage : fire stisntivement i el

____ L1077802 FRAN/OTZ PPE 4143088
e - - .
lemfmwt’:'fm : KEEP 50x20mm AREA CLEAR FOR BARCODE
! Hepel i depuis n pusts el i L& PPE numbers must be kept close
Numéro d'urgence Syngenta W i to this unprinted barcode area, with
 Renzeignements technigues S EE0E ED ' @awhite background behind them

Encssd‘aumdmtdahm 0611 o7 32ed

DESCRIPTION: SCALE: ISSUE NO: IS2UE DATE: |
‘ mLEL.’RH 130140 MM |1:1 |Sﬂm1 01,07 2020 4121453
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L105456T FRAMN/DEX, PPE 4110701

W Ortiva

syngenta.

Contient 250 g/l d'azoxystrobine

Homologué et distribué par :
Syngenta France SAS

SAS au al d= 111 447 427 EUR
RCS.- Toulouse 443 716 832
Numens d= TVA infra-com. : FR 11 43 T16
i dess utiisabeuns professionnds

[pour bes culbures ormementales)

g

FTRCRNS
L]
Frocect ramm sarkad € 7 7 o ALLAMCE P
o SYNGEENTA L m tha PURFCES l
98 Tuchrasdn of § Syriganis fra: Crangmoy

Multi-cultures et multi-usages.

1228 Chemin de Hobit, 31700 Saint-Sauveur

X

wwnw.syngenta.fr ou www._syngenta-pro.fr

32355

3

5509

RESERVE A UN USAGE EXCLUSIVEMENT-PROFESSIONNEL
CONSULTER CE LIVRET AVANT TOUTE UTILISATION.

W ' agrément MPOZ248 : distribution de produits phytophanmaceutigues

00438

S-PAC Eiviieprpre

BCALE
1a

IEELE NCt | IS5LE DATE
S

CODE - 17355
Crivs - 51 - Ebiguariin |

Wormiaai - A 1AEMD
b o

couLeuRs ESIRIEEE |
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Sommaire Pages 't |  p——
H DESCRIPTIF DU PRODUIT I
) solg 2 ORTIVA® (suspension concentrée SC) est un fongicide polyvalent dont la
Descriptif du produit (Tableau des 3 matiére active I'azoxystrobine appartient a la famille des strobilurines. Le
produit est autorisé sur de nombreuses cultures légumigres ainsi que sur les
IRi d’'emploi B plantes aromatiques.

Fongicide a large spectre, il est efficace sur de nombreuses maladies (alternaria,
mildiou, ordium, rouille...).
| "azoxystrobine fait partie du groupe des Qol, elle intervient sur de nombreuses

Prévention et gestion de |a résistance

Mise en ceuvre régl taire et b pri 14 phases de it du ch 10N : germination, mobilité des spores
et croissance mycélienne. Elle a une action préventive sur I'évolution des
JAver nt 22 maladies cryptogamiques.
Ce produit est utilisable sur cultures de plein champ et cultures sous abri, en
spplication foliaire.
TABLEAU DES USAGES AUTORISES
PREMIERS SOINS I | ‘utilisation de ce produit est préconisée uniguement sur les cultures et cibles
ci-di . conformément & la réglementation en vigueur.
) Syngenta France SAS décling en conséq toute resp jilité en cas
1S'éloigner de la zone dangereuse. d'utilisation du produit sur des cultures ou pour des cibles non préconisées.

«En cas de contact cutané : enlever tout vetement souillé, rincer,
immédiatement et abondamment la peau sous 'eau du robinet. En cas
d'irritation ou éruption cutanée, consulter un spécialiste.

+ En cas de projection dans les veux : rincer immédiatement psndant 15 a En traitement des parties aériennes :

20 minutes sous un filet d’eau paupiéres ouvertes. Consulter un spécialiste. CITWES T | wmmns | e | s | 2T
+ En cas d'inhalation : en cas de trouble respiratoire, contacter sans délai les -H"'g[s B CONTRILEA FBBBIETES | TE | pmicon|  fecoe | MRIE
[rS—

£n 'absence de mention spécifique, les usages autorisés correspondent & une
Utilisation en plein champ.

secours : le 15, le 112 ou un centre anfipoison.

« En cas d'ingestion : rincer immédiatement la bouche avec de I'eau. Ne pas
faire vomir sans avis médical. Contacter sans délai les secours : le 15, le 112
ou un centre anfipoison.

Dans tous les cas, sl les symptomes persistent ou en cas de malaise, consulter,

un médecin et lui présenter I'étiquette et/ou la fiche de données de sécurité.

En cas d'i ion animals, votre inall
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it 'eeu temparaire cu parmanert.
PRANKC - Pantes & Partum, Armatiques, Médicinales et Condimentaires.

Limites maximales de résidus : se reporter aux LMR définies au niveau de
'Union Européenne, consultables a I'adresse : hitp://ec.europa.ew/food/plant/
pesticides/eu-pesticides-database

RECOMMANDATIONS D’EMPLOI I

CONDITIONS D'APPLICATION GENERALES

Auxiliaires et protection intégrée

Dans les &tudes de laboratoire, le produit n'a pas eu d'effet inacceptable sur

les hymenoptéres parasites (Encarsia formosa et Trichogramma cacoeciae),

le syrphe aphidiphage (Episymphus balfeatus), les acariens prédateurs

(Typhlodromus pyri, Phytoseiul imilis et Amblyseius degenerans), la
& p ice (Macrolophus caliginosus) et le carabe prédateur (Poecilus

ICUDIBUSs).
Ce produit peut &tre recommandé dans les programmes de protection intégrée.

CONDITIONS D'APPLICATION SUR CULTURES MARAICHERES
ORTIVA g'integre dans un programme fongicide selon les recommandations
suivantes :

1) le nombre d'applications de Qol*, dont ORTIVA, ne doit pas dépasser

« 3 applications (en général).

» 4 applications pour les cucurbitacées.

» 2 applications pour les pois de conserve.

:2) et le nombre d ions doit
tableau ci-dessous :

D les ratios dans le;

* 0ol - inhibitewr Fubiuinone = fongicids & mama mods o sction qua Fazoxystmbine.
Le produit s'applique en préventif, avant 'apparition des premiéres taches de
maladie.

Tomate : le produit est déconseillé moins de 3 semaines aprés plantation.
Pois écossés frais : ne pas utiliser le produit en mélange ou en programme
avec un insecticide de formulation EC en période de floraison.

8 H

Cultures sous abri et pépiniéres maraichéres : les cultures sous abri et
pépinigres sont par nature extrémement sensibles a toute intervention.

£n regle générale, avant toute intervention phytopharmaceutique en cuiture
zous abri et pépiniéres, des tesis préliminaires de sélectivité devront &tre
effectués dans les conditions propres & chagque utilisation (espéces, variétés,
climat, conditions culturales...).

£n cultures seus abri, nous déconseilions les applications du produit meins de
frois semaines aprés la plantation en maraichage.

En péricde hivernale de moindre intensité lumineuse, le produit ne sera pas
ronselllé sur concombres de Movembre a Février en raison de la variabilite
mportante des conditions climatiques et culturales.

Plantes aromatiques :
| & produit fait preuve d'une bonne sélectivité sur les plantes aromatigues.
devant la mL icité des esp et variétes, il conviendra de réaliser

un test de sélectivité sur quelques plantes avant de généraliser le traitement.
Ne pas utiliser les sous-produits des PPAM non alimentaires en
alimentation humaine ou animale.

Radis : application au stade cotylédons. Début 1%= feuillss.

Navet : application juste avant la pose des filets insectes-proof. Application
possible sur le filet avec un fort volume d'eau (1000 I/ha) ajouté d'un adjuvant.

CONDITIONS D’APPLICATION SUR POMME DE TERRE

| & produit s'utilise a la dose de 3 I/ha planté, pour protéger les plants contre le
thizoctone brun et la dartrose.

Suite & une utilisation sur pomme de terre, le produit ou tout autre produit
s de I'azoxystrobine ne doit pas &tre appliqué plus d’une fois tous les
fdeux ans.

| 'application est réalisée par traitement du sol localisé dans la raie de plantation,
en évitant le contact du produit avec le plant. Pour optimiser I'efficacité du
traitement, il est impératif d’équiper la planteusa d'un systéme de pulvérisation
adaquat.

| & traitement du sol est réalisé par des buses disposées sous la planteuse :
Une premiéra buse placée juste dermiére le soc ouvreur traite le sol avant la
dépose du plant.

Une ou deux autres buses viendront ensuite pulvériser le sol devant les
disques de recouvrement. .
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- Le principe étant de créer une zone saine autour du plant, sans traiter ce
dernier, en protégeant ainsi la butte pour le développement des tubercules.

- La dose de 3 /ha sera répartie dans la butte : un tiers dermiére le soc ouvreur’
et deux tiers au recouvrement.

Pl

16420 cm

Le volume de bouillie a appliquer est centré sur 100 I/na et pourra évoluer en
fonction du type de buse ou de la vitesse de plantation.

WAfin d'obtenir des résultats satisfaisants sur dartrose, la prise en compte des
paramétres agronomiques tels que la rotation, le délai défanage récolte et les
conditions de conservation est primordiale.

CONDITIONS D'APPLICATION SUR CULTURES FLORALES

\ET ARBRES & ARBUSTES D'ORNEMENT

Le produit s'intégre dans un programme fongicides selon les recommandations
suivantes :

WAfin d'éviter I'apparition de résistances, le nombre d'applications du produit
(ou de fongicide & m&me mode d'action) ne doit pas dépasser 3 applications
en cultures florales. Alterner avec des produits de famille chimique et mode
d'action difiérents.

Pour lutter contre les alternarioses et autres genres assimilés, les oidiums
et les rouilles :
Le produit s'utilise dés I'apparition des premiers symptémes.

‘Pour lutter conire les anthracnoses, ascochytoses et autres ganres:
assimilés, les mildious : [
Le prodult s'utilise das Papparition des premiers symptomes ou en préventit
sur les espéces irés sensibles pendant les périodes de I'année propices au
développement des maladies (températures douces et hygrométrie élevée) et/
ou lorsque les conditiens de culture prédisposent aux épidémies (présence;

d'sau liguide sur les feuilles, stockage des plants a une densité trop gleves).

Cadences et nombre maximum d'utilisation :

Renouveler si nécessaire les traitements & 7 ou 14 jours d'intervalle, en
modulant le nombre de traitements en fonction de la pression des maladies &
des conditions environnementales plus ou moins favorables.

ATTENTION : Nous mettons en garde I'utilisateur sur les risques éventuels de!
sensibilité non encore répertoriés.

ATTENTION AUX RISQUES DE PHYTOTOXICITE : Ne pas ufiliser su
Saintpaulia.

ATTENTION AUX RISQUES DE SALISSURES : Ne pas utiliser sur cyclamen
en cours de floraison (dans un essal de sélectivité réalisé en France, le produt
a provoqué des salissures sur les fleurs de cyclamen).

CONDITIONS D’APPLICATION SUR BANANIER

Afin d'optimiser I'efficacité d’ORTIVA sur les maladies d'entreposage de la

banane, il conviendra de porter une attention particuliére aux Bonnes Pratigues:

Agricoles et en particulier aux méthodes prophylactiques :

- Au champ :

» Epistillage au champ

» Réduire au minimum ['utilisation de la famille des strobilurines au champ;
dans le cadre de |a lutte confre les cercosporioses

- A la station de conditionnement :

» Temps de lavage des fruits : 15 mn au minimum

+ Privilegier un systéme de traitement en « circuit ouvert »

+ Respecter scrupulsusement les préconisations de mise en ceuvre des
bouillies phytosanitaires

i- Privilégier un mode d'application fongicide permettant de couvrir 'ensemble
1 du fruit de fagon homogéne

+ Appliquer le fongicide sur fruits secs

» Evacuer au moins une fois par jour les écaris de friages

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Compte tenu de la grande diversité des genres, espéces et variétés, de la
diversité des modes de production (sous abri, plein air...), des stades de culture
(jeunes plants...), il est INDISPENSABLE de faire un TEST DE SELECTIVITE
ISUR QUELQUES SUWJETS pour vérifier I'innocuité du produit avant de
généraliser le traitement sur I'ensemble de la plantation. En effet, les risques
eventuels de sensibilité de certaines espéces ou de salissures plus ou moins
simportantes ne sont pas & écarter. Consulter si besoin votre interlocuteur local
1ou notre service Conseil Pro N® indigo 0825 00 05 52.

iL'application doit &tre réalisée sur une culture en bon état végetatif : ne
ipas traiter sur une culture mal implaniée, endommagée par des parasites,
\souffrant du froid, d'excés d’eau, de sécheresse ou subissant de grands écarts
thermigues.

MELANGES EXTEMPORANES
Les mélanges exiemporangs doivent &tre mis en ceuvre conformément a la.
réglementation en vigueur.

CULTURES VOISINES SENSIBLES

Compte-tenu de la sensibilité de certaines variétés de pommiers a
|'azoxystrobine, éviter tout entrainement de la pulvérisation sur cette culture.
MNe pas utiliser sur pommiers un pulvérisateur ayant contenu auparavant de
I'azoxystrobine

PREVENTION ET GESTION DE LA RESISTANCE I

|'utilisation répétée, sur une méme parcelle, de préparations a base de

ubstances actives de la m&me famille chimigue ou ayant le méme mode
d'action, peut conduire & I'apparition d'organismes résistants. Pour réduire ce
risque, Futilisateur doit ralsonner en premier lieu les pratiques agronomiques
pt respecter les conditions d’emploi du produit. Il est conseillé d’'altermer ou
ri'associer, sur une méme parcelle, des préparations & base de substances
actives de familles chimigues différentes ou 4 modes d’action différents, tant
AU cours d'une saisen culturale que dans |a rotation. En dépit du respect de ces
fagles, on ne peut pas exclure une altération de I'efficacité de cette préparation
iée & ces phénoménes de résistance. De ce fait, Syngenta France SAS décline
oute responsabilité quant & d’éventuelles conséquences qui pourraient &ire
dues a de telles résistances.
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MISE EN CEUVRE REGLEMENTAIRE |
ET BONNES PRATIQUES

CONDITIONS D’EMPLOI POUR LA PROTECTION

DE L'OPERATEUR ET DU TRAVAILLEUR

Basées a la fois sur Pévaluation et la prévention des risques, ces conditions
id’emplol figurent sur la décision d’AMM.

‘Opérateur : P qui ipule et/ou applique le produit et/ou nettole /:
ientretient le matériel d'application.

Travailleur : Personne qui intervient sur une parcelle ayant regu I'application

idu produit.

* Pour I'opérateur, lors de I'utilisation du produit, porter les
Equip ts de Protection Individuelle (EPI) suivants :

q9

" En cas dintervantion sur b matéiel de pulv&isation. Dans le d'un tracteur avac cabine, lea pants ne doivent &t
portéa ou'é 'extérieur da la cabing st doivert ére stockés sprés utilisation & 'adériaur de |a cabine.

huifsabls foortits EN 374-2)
us [oertiiés EN 374-2)

ESTIMENTAIRE
Pl B ko

50 s vt b
10 5 ek e o e e A £1 0

EPI PARTIEL
blusea au tabl bes
o e P i VAR

COMEINAISON DE PROTECTICN CHIMIQUE
cattgurie I ype 3 ou 4 aveo segushe:
corifidn EN 14515, M:2008

TION RESPRATOIRE
Era e

+ Pour le travailleur, s'il doit intervenir sur une parceile traitée et
en cas de contact avec la culture traitée, porter le vétement de
travail suivant :

- Combinaison de travail (cotte en coton 35% / polyester 65% - grammage d'avs
moins 230 g/m?) avec déperlant ou EPI vestimentai ES
la norme NF EN IS0 27065.

- Et, en cas de contact avec la culturs traitée, des gants en nitrile certifiés EN:
374-3.

Pour 'usage banane, porter des gants et un tablier de protection chimigues
lors du trempage des bananes et des gants pendant la phase d'emballage des!
bananes.

IET UENVIRONNEMENT

i* Stockage du produit :

\Conserver le produit uniguement dans son emballage d’origine farmé, dans un
local phytopharmaceutique conforme 2 la réglementation en vigueur, a 'écart
des aliments et boissons, y compris ceux pour animaux. Conserver hors de la
portée des enfants et des personnes non autorisées.

« Avant de fraiter :

Pour votre sécurite, celle des ill et autres a imite
- Séparer strictement I'espace de vie familiale de la zone d'utilisation des
produits (séparer les outils, vétements professionnels, ...).

- Informer les travailleurs, coordonner les travaux en co-activité pour éviter,
les contacts des travallleurs au sein de I'exploitation et entre exploitations
voisines.

- Prendre en compie le voisinage (habitat, &coles, ...) et adapter horaires et
conditions de traitement.

- Présenter un appareil propre au contréle obligatoire et en cas d'intervention
d’un mécanicien.

‘Pour votre culture et I'environnement

- Consulter les prévisions météorologiques et ne pas traiter en cas de conditions
défavorables (vent supérieur & 3 sur I'échelle de Beaufort, précipitations
prévues 4 court terme, ...).

- Utiliser un matériel de pulvérisation en bon état et vénifié régulisrament.

- Eviter les dérives d'embruns de pulvérisation sur les cultures voisines et
I'environnement. L'utilisation de buses & injection d'air est recommandée.
La mise en place de haies pour protéger les zones vulnérables avoisinantes
(points d’eau, batiments) est également trés efficace pour limiter la dérive.

- S'assurer de la largeur exacte des passages pour éviter les recoupements
de rampe.

i Lors de la préparation :

Pour votre sécurite

- Revétir un vetement de travail dédié (combinaison en polyester 65% / cotore

35%, 230 g/m2, avec traitement déperant) ou EPI vestimentaire conforme &

la norme NF EN I1SO 27065.

- Compléter ce vétement avec les Equipements de Protection Individuelle (EPI
recommandés (voir tableau des EPI).

NB. Ces recommandations d'EPI s’appliquent aussi pour le nettoyage du

pulvérisateur.

- Adopter un comportement de vigilance pour éviter le contact des yeuy, de |2
peau, des voies respiratoires avec le produit.

- Veiller & 'hygiéne, en particulier disposer d'eau claire pour s= laver les mains;
en cas de contact, ne pas porter 2 la bouche gants cu mains souillés.

- Ne pas manger, baire, fumer ni téléphoner en cours d'activité.

Pour votre culture et 'environnement

- Agiter le produit avant utilisation.

- Ne préparer que la quantité de bouillie nécessaire a la superficie a traiter de!
fagon a éviter les surplus difficiles a éliminer.

- Remplir le pulvérisateur sur une aire étanche sur laquelle les ecoulements;
accidentels peuvent &tre récupérés. Veiller a éviter tout retour de bouillie vers:
la source d'eau en utilisant une cuve intermédiaire et/ou un clapet anti-retou
etfou une vanne programmable.

- Rincer les emballages vides trois fois et vider I'eau de ringage dans la cuve.

+ Lors de l'application :

Pour votre sécurité

- Privilégier une application avec cabine étanche (climatisée et pressurisée,
avec filtration poussiére, aérosols et gaz —filtres renouvelés régulierement).

- Maintenir la cabine en bon état de propreté : lavage des mains avant des
monter en cabine, netioyage régulier de 'habitacle, pas d'objet souillé &
l'intérieur.
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- En cas d'incident en cours d'application :

» Arréter autant que possible le pulvérisateur en zone non traitée,

« Utiliser des gants en nitrile & usage unigue, disposer d’une cuve d’eau claire
sur le pulvérisateur pour le lavage des mains (15 litres obligatoires).

- Veiller en particulier aux cas d'utilisation d’'un appareil & main, d'une
application sous abri, en milieu confing, endiverie cu avec un tracteur sans
cabine : protéger les parties du corps concernées par les embruns et ravetir
les EPI appropriés a la situation d'exposition (voir tableau des EPI).

+ Aprés I'application :

Gestion du fond de cuve et ringage du pulvérsateur : 2 possibilités

1 - Gestion & la parcelle :

- La pulvérisation des fonds de cuve au champ est autorisée sur la parcelle
traitée par le produit concemné jusgu'au désamorgage de la pompe a
condition d’avoir ajouté un volume d'eau au moins égal &4 5 fois le volume
du fond de cuve (dilution au 6°) et en s'assurant que la dose totale ainsi
appliguée ne dépasse pas la dose homologuée. Renouveler I'opération
(dilution/épandage) autant de fois que nécessaire pour atteindre une dilution
au minimum au 100*= de la concentration initiale.

- La vidange du fond de cuve restant sur la parcelle déja traitée est possible

a partir du mement ou la concentration en substance active a &té diluge au

minimum au 100%™,

- Le ringage extérieur du pulvérisateur sur la parcelle est autorisé & condition

que le 17 ringage du fond de cuve ait &té effectué (qui correspond 4 la dilution

au 6am).

- U'ensemble de ces opérations doit &tre réalisé & plus de 50 m des points

d’eau, caniveaux, bouches d'égout et 4 plus de 100 m des lieux de baignades,

piscicultures, captages d'eau potable et une seule fois par an sur la méme
surface. Ne pas réaliser sur sol perméable ou gelé, forte pente, période de
saturation en eau ou précipitations.

£~ Gestion surl" itation :
1Les fonds/de cuve et les eaux de fngage extarisures du pulvérisataur pauvent

#tre géres, selon les conditions spécifiées dans la réglementation en vigueur,
'nvec un systéme de traitement reconnu par les autorités compétentes
frangaises (voir la liste gestion des effluents phytosanitaires du Bulletin officiel)
icomme, par exemple, Hallosec®.

Ermr post récolte banane :

les bouilies résiduaires ainsi gue les eaux de lavage des équipements,
sont & confiner et & traiter pour éviter toute contamination ponctuelle dans
'environnement.

1n procédé spacifiquement certifié pourla gestion des effluents phytosanitaires
de traitement posi-récolte des bananes doit &ire utilisé.

Pour votre sécurité, en fin de travail

Pour éviter les contaminations domestiques : laver les gants puis les mains,
rincer les EPI réutilisables avant de les stocker dans un vestiaire dédié.

Il est recommands de prendre une douche en fin de travail.

» Elimination du produit, de I'emballage et des équipements

de protection individuelle (EPI) usagés :

Heemploi de I'emballage interdit.

Apporter les emballages ouverts, rincés (3 fois minimum) et égouttés a votre
ijistribuleur partenaire d’ADVALOR ou & une autre collecte organisés.

Pour I'élimination des produits non utilisables, rapporier le produit dans
'son emballage d’origine & votre distributeur partenaire d’ADIVALOR ou faire
‘Appel a une entreprise habilitée pour la collecte et 'élimination des produits
dangereux.

Rapporter les EPl usagés dans un sac translucide, & votre distributeur
ipartenaire ECO EPI ou faire appel & une entreprise habilitée pour la collecte et
J'élimination des produits dangersux. Syngenta France SAS est partenaire de
{a filiere ADIVALOR.

EN CAS DE DEVERSEMENT ACCIDENTEL
Se protéger (port des EPI) et sécuriser la zone.

Prévenir les pompiers (18 ou 112) en cas de danger immédiat poul
I’environnement que VOUS Ne POUVEZ Q&rer avec Vos Propres moyens.
Collecter tout ce qui a pu &ire en contact avec le produit, temre souillée incluse;
Mettoyer le site et le matériel utilisé, en prenant soin de confiner les effluents
générés par 'opération de nettoyage. Les éliminer selon la réglementation en
vigueur.

20 [

© N'utilisez les phytopl
que si nécessaire.

‘ ;{ = Protégez votre santé et cellede votre entourage.

© Protégez les points d"eau.

%é © Survaillez les conditions météorologiques.
®

@ © Protégez les pollinisateurs.

( Préservez la faune sauvage.

w©r

INFOS SUR WWW_MON-PHYTO-PRATIQUE.FR FLASHEZ-MOI




A12705B / ORTIVA Page 26/27
Part A - National Assessment
FRANCE DEPR version

| AVERTISSEMENT |

IIMPCIRT.AM'I': PRODUIT POUR LES PROFESSIONNELS

Toute reproduction totale ou partielle de cette étiquette est interdite.
Respecter les usages, doses, conditions et précautions d’emploi mentionnés su
I'emballage. lls ont &té déterminés en fonction des caractéristiques du produi
et des applications pour lesquelles il est préconisé. Conduire sur ces bases, |
culture et les traitements selon la bonne pratique agricole en tenant compte!
sous la respensabilité de I'utilisateur, de tous facteurs particuliers concermani
wotre exploitation, tels que la nature du sol, les conditions météorologiques, le:
meéthodes culturales, les variétés végétales, la résistance des espéces...

e fabricant garantit la qualité du produit vendu dans son emballage d'origine &f
stocke selon les conditions préconisées, ainsi que sa conformité a I'Autorisatior
de Mise sur le Marché déliviée par les Autorités Compétentes frangaises. Pou
es denrées issues de cultures protégées avec cette spécialiié et destinée
A I'exportation, il est de la responsabilité de I'exportateur de s'assurer de
a conformité avec la réglementation en vigueur dans le pays importateu
Syngenta France SAS ne saurait &tre tenu en aucun cas pour responsable de:
conséguences inhérentes a toute copie de cette &iguette, totale ou partielle &
@ la diffusion ou a I'utilisation non autorisée de cette demiére.

Pour de plus amples informations, vous pouvez contacter le centre de
de et
ou consulter nos fiches techniques sur le site : wwwsynganhir ou
www.syngenta-pro.fr (pour les cultures ornementales)
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Appendix 3 — Letter(s) of Access

Not applicable



