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PART A - Risk Management

The company VIVAGRO has requested a label extension in France for the ESSEN’CIEL (formulation code: -)
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
ESSEN’CIEL containing orange oil 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

ESSEN’CIEL is a ME product containing 60 g/L of orange oil, for use as a fungicide and insecticide on various crops.
This application is intended to extend the use of the product to perfume, aromatic, medicinal and condiment plants.

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

1.2 Active substance approval

Orange oil

Commission Implementing Regulation (EU) No 1165/2013 of 18 November 2013 approving the active substance
orange oil, in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council
concerning the placing of plant protection products on the market, and amending the Annex to Commission
Implementing Regulation (EU) No 540/2011.

Specific provisions of Regulation (EU) No 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 orange oil, and in particular Appendices | and 11 thereof, as finalised in the
Standing Committee on the Food Chain and Animal Health on 3 October 2013 shall be taken into account.

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

(a) the protection of operators and workers;

(b) the risk to birds and mammals.

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

The applicant shall submit confirmatory information as regards

(1) the metabolite fate of orange oil and the route and rate of degradation in soil;

(2) the validation of endpoints used in the ecotoxicological risk assessment.

The applicant shall submit that information to the Commission, Member States and the Authority by 30 April 2016.

An EFSA conclusion is available (EFSA Journal 2013;11(2):3090).
A Review Report is available SANC0/12085/2013 rev3

! 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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1.3 Regulatory approach

The present application (n°2023-1095) 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 20172 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 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 20215 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 of

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

3 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

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

5 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

7 List of culture considered as unattractive to bees and other pollinators insects defined by French Agricultural ministry and published in

Bulletin Officiel du ministére 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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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) ESSEN’CIEL

Authorisation number 2090127

Function Fungicide, insecticide

Applicant VIVAGRO

Composition 60 g/L orange oil

Formulation type (code) Micro-emulsion (ME)

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) N01272/2008

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® : refer to the decision of product authorisation.

Pre-harvest interval'® : PPAMC — 1 day.

Other mitigation measures: refer to the decision of product authorisation.

The label must reflect the conditions of authorisation.

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

9 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.



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 as izRMS. Those uses are then granted in France.

When the conclusion is “not acceptable™, 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: March 2025

PPP (product name/code):  ESSEN'CIEL Formulation type: ME
Active substance 1: Orange oil Conc. of as 1: 60 g/L
Applicant: VIVAGRO Professional use: X
Zones: Interzonal and southern zone Non professional use: [ ]
Verified by MS: Yes

Field of use: fungicide, insecticide
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Use- | Member |Crop and/ F, Pests or Group of pests Application Application rate PHI Remarks:
No. © | state(s) | or situation Fn, |controlled . . (days) | RMS conclusion
Fpn M_ethod / | Timing / Growth | Max. number | Min. interval | kg or L product | g or kg as/ha Water
(crop destination / | G, (additionally: Kind stage of crop & | a) per use bet\/\{een_ /ha L/ha e.g. g
purpose of crop) | Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications | a) max. rate per | a) max. rate per | safener/synergist per
Gpn | the pest or pest group) season (days) appl. appl. min/ ha
or b) max. total b) max. total max 0
| rate per rate per
crop/season crop/season
Minor uses according to Article 51 (zonal uses)
1 FR Perfume, aromatic, |F, G Fungal diseases Spraying |BBCH 12 — a)6 7 days a) 8 L/ha a) 480 g/ha 500 — lday |Accepted
medicinal and (non- BBCH 89 b) 6 b) 48 L/ha b) 2880 g/ha 1000
condiment plants perma L/ha Max. concentration
nent 0.8% v/v
structu
res)
2 FR Perfume, aromatic, |F, G | Diverse foliar pests Spraying |BBCH 12 - a) 6 7 days a) 8 L/ha a) 480 g/ha 500 — lday |Accepted
medicinal and (non- BBCH 49 b) 6 b) 48 L/ha b) 2880 g/ha 1000
condiment plants perma L/ha Max. concentration
nent 0.8% viv
structu
res)
Minor uses according to Article 51 (interzonal uses)
3 FR Perfume, aromatic, |G, | |Fungal diseases Spraying | BBCH 12 — a)6 7 days a) 8 L/ha a) 480 g/ha 500~ |1lday |Accepted
medicinal and BBCH 89 b) 6 b) 48 L/ha b) 2880 g/ha 1000
condiment plants L/ha Max. concentration
0.8% viv
4 FR Perfume, aromatic, |G, | | Diverse foliar pests Spraying |BBCH 12 - a)6 7 days a) 8 L/ha a) 480 g/ha 500~ |1lday |Accepted
medicinal and BBCH 49 b) 6 b) 48 L/ha b) 2880 g/ha 1000
condiment plants L/ha Max. concentration
0.8% viv
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 given
heading: International Technical Monograph n°2, 6th Edition Revised May 2008 in column 1
() glkgorg/l ()] No authorisation possible for uses where the line is highlighted in grey, Use should be crossed out

when the notifier no longer supports this use.
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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 use, 10  For specific uses other specifications might be possible, e.g.: g¢/m3 in case of fumigation of empty
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 - type 14 Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions

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

3.11 Physical and chemical properties

The physico-chemical properties of the formulation have been evaluated and considered acceptable during the
registration of this formulation. The claimed concentrations of use are in between 0.8 and 1.6 % v/v which is
covered by the previous autorisation.

3.1.32 Methods of analysis

3.1.2.1 Analytical method for the formulation

No new analytical methods is required

3.1.2.2 Analytical methods for residues

Further data for this application are not necessary.

3.12 Mammalian Toxicology

Endpoints used in risk assessment

Agreed EU endpoints

Active substance

Orange oil

AOEL systemic

0.57 mg/kg bw/d

Vapour pressure

D-limonene (Purity not given): 0.16 to 0.19 kPa at 20 °C

Dermal absorption

Concentrate : 25% (default value)
Dilution : 70% (default value)

3.1.3  Operator exposure

Considering proposed uses, operator systemic exposure was estimated using the EFSA model 2022 (version 1.0.1):

e Outdoor uses :

Orange oil
Model data
Level of PPE % AOEL
Application rate 0.48 kg a.s./ha

Application : Outdoor, Downward spraying, Vehicle-mounted application (Low ornamentals, Low vegetables, Field crops)

Body weight: 60 kg

Spray application (EFSA model; 75th percentile)

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

544

Application : Outdoor, Downward spraying, Manual Handheld application (Low ornamentals, Low vegetables)

Body weight: 60 kg

Spray application (EFSA model; 75th percentile)

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

36.7

Application : Outdoor, Downward spraying, Manual Knapsack application (Low ornamentals, Low vegetables)

Body weight: 60 kg

Spray application (EFSA model; 75th percentile)

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

28.6

e Indoor uses :

11 AOEM - Agricultural Operator Exposure Model (EFSA Journal 2022;20(1):7032)
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Model data Orange oil
Level of PPE % AOEL

Application rate

0.48 kg a.s./ha

density: normal

Application : Indoor, Downward spraying, Manual Handheld application (Low ornamentals, Low vegetables) — Crop

Spray application (EFSA model; 75th percentile)
Body weight: 60 kg

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

6.9

Application : Indoor, Downward spraying, Manua
density: normal

| Knapsack application (Low ornamentals, Low vegetables) — Crop

Spray application (EFSA model; 75th percentile)
Body weight: 60 kg

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

10.2

Application : Indoor, Downward spraying, Manua
density: dense

| Handheld application (Low ornamentals, Low vegetables) — Crop

Spray application (EFSA model; 75th percentile)
Body weight: 60 kg

Work wear (arms, body and legs covered) +
gloves + faceshield during M/L and Rain
suit protected body + gloves during A

Application : Indoor, Downward spraying, Manua
density: dense

I Knapsack application (Low ornamentals, Low vegetables) — Crop

Spray application (EFSA model; 75th percentile)
Body weight: 60 kg

Work wear (arms, body and legs covered) +
gloves + faceshield during M/L and Rain
suit protected body + gloves during A

2.1

According to the exposure assessment using EFSA model, operator exposure to ESSEN’CIEL is below the AOEL
value of orange oil, with personal protective equipment during mixing/loading and application.

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

3.1.4  Worker exposure

Workers may have to enter into treated areas after treatment for crop inspection/irrigation, reaching, picking, cutting,
sorting, bundling, carrying activities. Therefore, estimation of worker exposure was calculated according to AOEM

model.
e Qutdoor uses

Orange oil

Model data
Level of PPE

% AOEL

DT50 and DFR

30 days and 3 pg/cm?/kg a.s./ha

Number and Application rate (Interval between application)

6 x 0.48 kg a.s./ha (7 days)

Work rate: 2 hours/day

Activity: Inspection, irrigation — Low ornamentals, Low vegetables, Field crops — Outdoor

Body weight: 60 kg
TC: 1250 cm?person/h

Work wear (arms, body and legs covered) + gloves

30.7

Work rate: 8 hours/day

Activity: Reaching, picking — Low vegetables — Outdoor

Body weight: 60 kg
TC: 580 cm?/person/h

Work wear (arms, body and legs covered) + gloves

56.9

Work rate: 8 hours/day

Activity: Cutting, sorting, bundling, carrying — Low vegetables — Outdoor

Body weight: 60 kg
TC: 1400 cm?person/h

Work wear (arms, body and legs covered) + gloves

137

Work rate: 8 hours/day

Activity: Cutting, sorting, bundling, carrying — Low vegetables — Outdoor — Refinement considering 1 application

Body weight: 60 kg

TC: 1400 cm?person/h

Work wear (arms, body and legs covered) + gloves

33
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e Indoor uses

Model data

Orange oil

Level of PPE

% AOEL

DT50 and DFR

30 days and 3 pg/cm?/kg a.s./ha

Number and Application rate (Interval between application)

6 x 0.48 kg a.s./ha (7 days)

Work rate: 2 hours/day

Re-entry activity: Inspection, irrigation — Low vegetables, Low ornamentals — Indoor
Re-entry activity TSF: Inspection, watering

Body weight: 60 kg

Work wear (arms, body and legs covered) + gloves
TC: 1250 cm?/person/h

30.8

Work rate: 8 hours/day

Re-entry activity: Inspection, irrigation — Low vegetables, Low ornamentals — Indoor
Re-entry activity TSF: General maintenance

Body weight: 60 kg

Work wear (arms, body and legs covered) + gloves
TC: 1250 cm?/person/h

123

Re-entry activity: Inspection, irrigation — Low vegetables, Low ornamentals — Indoor
Re-entry activity TSF: General maintenance
Refinement considering 1 application — Work rate: 8 hours/day

Body weight: 60 kg

Work wear (arms, body and legs covered) + gloves
TC: 1250 cm?/person/h

30

Work rate: 8 hours/day

Re-entry activity: Reaching, picking — Low vegetables — Indoor
Re-entry activity TSF: Harvesting, including cutting and bundling

Body weight: 60 kg

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

58.5

Work rate: 8 hours/day

Re-entry activity: Cutting, sorting, bundling, carrying — Low ornamentals — Indoor
Re-entry activity TSF: Harvesting, including cutting and bundling

Body weight: 60 kg

Work wear (arms, body and legs covered) + gloves
TC: 1400 cm?/person/h

139

Re-entry activity: Cutting, sorting, bundling, carrying — Low ornamentals — Indoor
Re-entry activity TSF: Harvesting, including cutting and bundling
Refinement considering 1 application — Work rate: 8 hours/day

Body weight: 60 kg

Work wear (arms, body and legs covered) + gloves
TC: 1400 cm?person/h

34.6

According to the exposure assessment using EFSA model, worker exposure to ESSEN’CIEL is below the AOEL
value of orange oil, with a working coverall and gloves.

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

3.1.5 Bystander exposure

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 2022;20(1):7032):
“When an acute risk assessment is not triggered (i.e. for PPPs containing active substances that are not acutely toxic,
and for which the setting of an AAOEL was not necessary), no bystander risk assessment is required. 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”.

3.1.6  Resident exposure

Resident exposure was assessed according to EFSA model without mitigation measures, (i.e. without drift reduction
technology and a buffer zone of 2-3 meters).
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e Qutdoor uses

Model data

Orange oil

% AOEL

Buffer zone: 2-3 (m)

Scenario: Outdoor, Downward spraying (Low ornamentals, Low vegetables, Field crops)

Drift reduction technology: no
DTso and DFR : 30 days and 3 pg/cm?/kg a.s./ha
Interval between treatments: 7 days

Resident (children) Drift (75" perc.) 3,2
Body weight: 10 kg Vapour (75! perc.) 2.1
Deposits (75 perc.) 39
Re-entry (75" perc.) 41,4
Sum (mean) 39,7
Resident (adults) Drift (75" perc.) 0,8
Body weight: 60 kg Vapour (75" perc.) 0,7
Deposits (75" perc.) 1,7
Re-entry (75" perc.) 23
Sum (mean) 20,6
e Indoor uses
Orange oil
Model data g
% AOEL
Scenario: Outdoor, Downward spraying (Low ornamentals, Low vegetables, Field crops)
Buffer zone: 2-3 (m)
Drift reduction technology: no
DTso and DFR : 30 days and 3 pg/cm?/kg a.s./ha
Interval between treatments: 7 days
Resident (children) Drift (75™ perc.) 3.2
Body weight: 10 kg Vapour (751 perc.) 21
Deposits (75 perc.) 3.9
Re-entry (75" perc.)
Sum (mean) 6.7
Resident (adults) Drift (75" perc.) 0.8
Body weight: 60 kg Vapour (75" perc.) 0.7
Deposits (75 perc.) 1.7
Re-entry (75" perc.)
Sum (mean) 2.3

According to the exposure assessment performed by EFSA model, resident exposure to ESSEN’CIEL is below the

AOEL value of orange oil, without mitigation measures.

3.1.7 Residues and Consumer Exposure

Overall conclusion

The data available are considered sufficient for risk assessment. Orange oil was included in Annex 1V of regulation
(EC) No 396/2005. Therefore, estimation of exposure through diet and other means is not considered as relevant and
it is considered that the use of orange oil do not represent unacceptable acute and chronic risks for the consumer.
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As far as consumer health protection is concerned, France agrees with the authorization of the intended uses.

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

3171 Summary for ESSEN’CIEL
Table 3.1-1:  Summary for ESSEN’CIEL
PHI/Witholdin
- - 1 * - -
Use- PHI for 030-S-3-D g pgr_lod PHI for 030-S zZRMS comments (if different
No.* Crop proposed by sufficiently 3-D proposed PHI proposed
' applicant supported for by zZRMS
orange oil
1 PPAMC 1 day Yes 1 day

Waiting periods before planting succeeding crops

Not relevant

3.1.8 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.

3.19 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.

3.1.10 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.
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Appendix 1 — Copy of the French Decision

Docusign Envelope ID: BTE5008-5F2A-407A-B26D-4507EDIATDED

Frauzruité

EX

REPUBLIQUE [
FRANCAISE “r
o 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 mariti r t le chapitre Il du titre V du livre Il des parties légisiative et
réglementaire,
Vu la demande d'extension d'usages mineurs du produit phyfopharmaceutique ESSEN'CIEL

de la société VIVAGRO

enregistrée sous le n" 2023-1095
Vi les conclusions de Mévaluation de FAnses du 13 janvier 2025,

L'autorisation de mise sur le marché du produit référencé ci-aprés est étendue aux usages décrits 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 lautorization
ainsi que toute action incluant des poursuites judiciaires.

ESSENTGIEL
AMM n® 2090127 Fage 1 sur §
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Docusign Envelops ICr BT525086-5F 3A-40TA-B26D-4507EMDATDER
EN
REPUBLIQUE b4
FRANCAISE -r
Libersé
i anses
Chrieruite el
Informations générales sur le produit
ESSEN'CIEL
_ LIMOCIDE
Moms du produit AURANCIEL
LIMOIL
Type de produit Produit de référence
VIVAGRO
Technopole Montesquieu
Titulaire 5 allée Jacques Latrille
33650 MARTILLAC
France
Formulation Micro-émulsion (ME)
Contenant 60 gfL - huile essentielle d'orange
HNuméro d'intrant 2090251
Numéro d"AMM 2090127
Fonction Insecticide, fongicide et acaricide
Gamme d'usage Professionnel
L'échéance de validité de la présente décisi pond & celle de Nautorisation du produit.

La présente décision peut étre retirée ou modifice si des &léments le justifient.

A Maisons-Alfort le 28/03/2025

Do Bl Ly

(learlaffe Srashllow
— 151
Directrice générale déléguée
en charge du pdle produits réglementés
Agence naticnale de sécurité sanitaire de
Falimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)

ESSENGIEL
AMM n* 2090127 Page 2 sur§
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Docusign Envelope |0r BrEeS0Be-5F2A-4DTA-B26D-4S07EDIATDER

REPUBLIQUE b\
FRANCAISE wr

Fratgrai

= anses

ANNEXE : Modalités d’autorisation du produit

Liste des nouveaux usages autorisés
En 'absence de mention spécifique, les usages autorisés comespondent & une utilisation en plein champ.
En Fabsence de restriction, les usages sont autorisés sur Fensemble des cultures de la portée de l'uzage.
Zone Mon HIELIT Zone Hon EOTE
Dose Mombre Stade Délai avant Traitée Traitée Traitée plantes | Stractive en
Usages maximale maximum d'application récolte i arthropodes I'Jhl floraizon
d'emploi | d'applications BBCH {jours) "{““i' “‘“]e non cibles “:“‘“."'ﬁ‘;* (arrété du
e {métres) [=r 20/11/2021)
enire les stades .
8 Lha &lan BBCH 12 et 1 5 5 ; Emplol
19993200 BBCH 89 possl
PPAMC*Trt o -
. ) Egalement autorise sous abri.
Part.Aer."Maladies fongiques | g%3nnie ations maximum par an et par culture.
Intervalle minimum enire les applications - 7 jours._
Usage autorisé dans le cadre de l'article 51 du réglement (CE) n® 1107/2009.
entre les stades Mon
8 L'ha Gian BBCH 12 et 1 5 5 - .
19993100 BECH 49 concems
PPAMC*Trt = — .
. Egalement autorise sous abri.
Part.Aer."Ravageurs divers & applications maximum par an et par culture.
Intervalle minimum enire les applications - 7 jours.
Usage autorisé dans le cadre de l'article 51 du réglement (CE) n® 1107/2009.

Emploi possible ou interdit = usage autorisé ou interdit durant la floraison et sur les zones de butinage, pour les cultures atfractives en plein champ ou sous abri cuvert, dans

les conditions fixées par 'arrété du 20/11/2021.

ESSENGIEL
AMM n® 2090427

Page 3 sur 8
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Docusign Envelope IC: BT525006-5F 3A-40TA-B260-4507EMATDER

Ea

REPUBLIQUE &
FRANCAISE LV 4
Libersé

=, anses

Fraderuité
Conditions d'emploi du produit
Protection de 'opérateur et du travailleur

Des informations générales relatives aux bonnes pratiques de protection pourront étre mises & disposition de
Futilisateur :

- Tutilisation d'un matériel adapté et entretenu et la mise en ceuvre de protections collectives constituent la premigre
mesure de prévention conire les risgues professionnels, avant la mlse en place de prDtechons individuelles ;

-le port de combinaison de travail dédiée ou d'EPI doit étre i& 4 des réfl (ex : lavage des mains,
douche en fin de traitement) et & un comportement rigoureux (ex : procédure d! hablllage{deshablllage] ;

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

Pour Popérataur, porter

Le=s équipements de protection individuelle ci-aprés sont applicables & tous les usages autorisés du produit utilisant ce
made d'application.

Dans le cadre d’'une application effectuée a l'aide d'une lance (milieu clos)

. dant le mél "

- Gants en nitrile certlﬁes MF EN IS0 374-1/A1 et NF EN 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) ;

- Protections respiratoires cerfifiées : demi-masque ceriifié (EN 140) équipé d'un filtre P3 (EM 143) ou A2P3
(EN 14387) ;

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

ou
- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type &) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27065/41 ;

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

- Protections respiratoires cerfifiées : demi-masque ceriifié (EN 140) équipé d'un filtre P3 (EN 143) ou A2P3
(EN 14387);
- Lunettes certifié norme EM 166 (CE, sigle 3) ;

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

Culture basse (< 50 cm)
- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (fype &) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27085/A1 ;
- Bottes de protection cerifiées EN 13 832-3 ;

Cuiture haute (> 50 cm)
- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (fype A) ;
- Combinaison de protection de catégorie Il type 4 avec capuche ;
- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

- Protections respiratoires cerfifiées : demi-masque ceriifié (EN 140) équipé d'un filtre P3 (EM 143) ou AZP3
(EN 14387) ;

ESSENCIEL
AMM n® 2090127 FPage 4 sur §



Page 19/29

ESSEN’CIEL
Part A - National Assessment
FRANCE

Docusign Envelope ID: BT5250086-5F 2A-4DTA-B260-4507EDIATDEZ

EXx
REPUBLIQUE 8]
FRANCAISE r

= anses

Fraieruizé

: avec la vége
- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

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

- Bottes de protecfion cedifiées EN 13 832-3 ;

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

*p

= pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifies NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (fype A) ;
- Combinaison de protection de catégorie Il type 4 ou 3 (selon le niveau de protection recommandé pendant
la phase d'application) ;
ou
- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (fype A) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EN IS0 27065/41 ;
- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité.

Dang le cadre dune application effectuée a I"aide d'une lance (plein champ)

t le mé
- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 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) ;

- Protections respiratoires cerfifiées - demi-masque ceriifié (EN 140) équipé dun filtre P3 (EM 143) ou A2P3
(EN 14387) ;

- Lunettes certifié norme EN 166 (CE, sigle 3) ;

*p

ou
- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (fype A) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EM IS0 27065/A1 ;
- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie |Il et de type PB (3) & porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité ;
- Protections respiratoires ceriifiées - demi-masque ceriifié (EN 140) équipé d'un filtre P3 (EM 143) ou A2P3
(EN 14387) ;
- Lunettes certifié norme EN 166 (CE, sigle 3) ;

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

Culture basse (< 50 cm)
- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (fype A) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EM IS0 27065/A1 ;
- Bottes de protection cerifiées EN 13 832-3 ;

Culture haute {= 50 cm)
- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 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 ;

- p p : avec la vége
- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (fype A) ;
- Combinaison de protection de catégorie Il type 3 avec capuche ;
- Bottes de protection cerifiées EN 13 832-3 ;

ESSENTGIEL
A n® 2090127 Page 5sur §
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Docusign Envelope |0x BT525005-5F 3A-407A-B260-4507EDOATDER

EXa

REPUBLIQUE 4
FRANCAISE wr
e anses

. dant le -

yage du ériel de p
- Gants en nitrile certifies NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaison de protection de catégorie 11l type 4 ou 3 (selon le niveau de protection recommandé pendant
la phase d"application) ;

ou
- Gants en nifrile certifies NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EN 150 27065/A1 ;
- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie 1l et de type PB (3) & porter par-dessus I'EPI
wesfimentaire précité.

Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur a rampe
- pendant le mélange/ch
- Gants en nifrile certifies NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EN 150 27D85/A1 ;
- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie |1l et de type PB (3) & porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité ;
- Protections respiratoires certifiees : demi
(EM 14387);
- Lunettes certifié norme EN 166 (CE, sigle 3) ;

que certifié (EN 140) &quipé d'un filtre P3 (EN 143) ou A2P3

= pendant I'application
Si application avec fracteur avec cabine
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EN 150 27D65/A1 ;

- Gants en nitrile certifiés NF EN IS0 374-1/41 et NF EM IS0 374-2 (types A, B ou C) & usage unique, dans le
cas d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation. Dans ce cas, les gants ne doivent
é&tre portés qu'a lextérieur de la cabine et doivent étre stockés aprés utilisation & I'extérieur de la cabine ;

Si application avec fracteur sans cabine
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EN 150 27065/A1 ;

- Gants en nitrile certifiés NF EN IS0 374-1/41 et NF EM IS0 374-2 (types A, B ou C) & usage unique, dans le
cas d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation ;

B dant le yage du ériel de pulvérisation
- Gants en nifrile certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EN IS0 27D685/A1 ;
- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie |1l et de type PB (3) & porter par-dessus I'EPI
wesfimentaire précité.

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

. dant le mélangelch

- Gants en nifrile certifies NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

- Combinaison de protection de catégorie Il type 4 ;

- Protections respiratoires certifices : demi que certifie (EM 140) &quipé d'un filtre P3 (EN 143) ou AZP3
(EM 14387);

- Lunettes certifié norme EN 166 (CE, sigle 3) ;

ESSENGIEL
AMM n® 2090127 Fage 6sur §
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REPUBLIQUE 8]
FRANCAISE wr

Edbersé

i anses
Fraderuité PR i
= pendant 'application

- Combinaison de protection de catégorie 11l type 4 avec capuche ;

- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 {type A) ;
= pendant le nettoyage du eriel de pulvérisation

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

- Combinaison de protection de catégorie 11l type 4.

Pour ie travailleur, porter

- EPI vestimentaire conforme & la nomme NF EM IS0 27065/41 et, en cas de contact avec la culture traitée, des gants
en nitrile certifiée NF EM 150 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type A).

Les équipements de protection individuelle ci-dessus scnt applicables & tous les usages autorisés du produit.

Délai de rentrée en application de l'arrété du 4 mai 2017 :
- 24 heures.

Protection des p présentes et des résid, (au sens du réglement (UE) n° 284/2013)

Pour les usages sur « PPAMC », respecter une distance d'au meins 3 métres entre la rampe de pulvérisation et
- lespace fréquenté par les personnes présentes lors du traitement ;
- lespace susceplible d'étre fréquenté par des résidents.

Respect des limites maximales de résidus (LMR)
Le délai avant récolte est fixé & 1 jour en fonction des pratiques agricoles sur les cultures et afin de limiter Mexposition
potentielle des consommateurs.

Protection de Penvironnement (milieux, faune et flore)

FProtection de la faune
- SPe 2 : Pour protéger les organismes aquatiques, ne pas rejster les eaux usées des serres hors sol directement
dans les eaux de surface.

- SPe 3 : Pour protéger les arthropodes non cibles, respecter une zone non traitée de 5 métres par rapport 4 la zone
non cultivée adjacente lorsque le produit est appliqué & une dose supérieure & 3 Lha.

- 5Pe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non fraitée de 5 métres par rapport aux points
d'eau.

Pour les usages en plein champ et sous abri ouvert -

- Peut &tre dangereux pour les abeilles. Application possible durant la floraison &t sur les zones de butinage, pour les
cultures attractives, selon les conditions fixées par l'amété du 20 novembre 2021 pour les usages caractérizés par
« emploi possible ».

Pour les usages sous abri fermé :

- Peut porter atteinte aux insectes pollinisateurs et & la faune auxiliaire dans les semres permanentes. Eviter toute
exposition inufile.

ESSENGIEL
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Docusign Envelope |D: B7525006-5F 3A-40TA-B26D-4507EMDATDER

EX
REPUBLIQUE &
FRANCAISE W

2= anses

Fraseraité
Recommandations relatives a I’étiquette du produit

Il est recommandé de faire figurer I'information suivante sur Fétiquette :

- Pour les usages mi dont Fautorisation a ét& dée dans le cadre de l'article 51 du réglement (CE)
n*® 1107/2008, I'attention de l'utilisateur est attirée sur les risques éventuels de phytotoxicité ou de manque d'efficacité.

Ayant tout emploi du produit, il est recommandé & l'uilisateur de s'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.

ESSENTCIEL
AMM n® 2090127 FPage 8sur §



ESSEN’CIEL
Part A - National Assessment
FRANCE

Page 23/29

Appendix 2 — Copy of the draft product label

- Gants en nitrile réutiisables (cerfifiés NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN

Essen’ciel()

Insecticide, Acaricide et Fongicide
Polyvalent Multicultures

+ COMFOSITION

Formulation ME
60 gl Hule Essentielle ¢ Orange Douce
Autorisation de mise sur le Marché n* 2090127

- MODE D'ACTION

Essen’ciel est un produit de contact avec un mode daction
physique.  provoque le desséchement des cuticules des
insectes a corps mous telles les mouches blanches, trips,
cicadeles ainsi que les parois cellulaires des formes aériennes
des maladies fongiques.

+ REGLEMENTATION

« CONSEILS D’EMPLOI DU PRODUIT
Stockage et manipulation du produit :

e pas stz e o cans un ol o 3 e paut
dépasser 30
Protection de I'npemleur et du travailleur
Pour Fopérateur, porter
+ Dans le cadre d'une application effe
lance (usage sous abri/ plein cham
- Pendant la préparation | mélange / chargement :
- Gants en e réutlisables (cerifiés NF EN IS 374-1IA1 et NF
EN 16E23-14A1 (type A));
- Combinaison de protection chimique de catégorie I type 3 ou 4
(certfiée NF EN 14605+A1);
OU EPI vestimentaire (conforme 2 fa norme NF EN 1SO 27065/A1)
ot EP! partel (blouse ou tablier @ manches longues) de catégorie |1
type PB3 (certfis NF EN 14605¢A1) 3 porter par-dessus a
combinaison précitée
- Protections respiratoirs - demi-masque fitrant ant-arosol
(certfié NF EN 149) de ciasse FFP3 ou demi-masque (certfié NF
EN 140) avec flre ants-aérosol (certfié NF EN 143) de classe P3;
- Lunettes ou éeran facial (certfié NF EN 166) (CE, Sigle 3).

a laide d'une

*Pendant Fapplication : sans contact intense avec la
végétation :
Culture basse (< cm)

~Protect foires - deni-masq 2 :
NF EN 149) de classe FFP3 ou demi-masque (certifié NF EN 140)
avecfile ant-aérosol (cerife NF EN 143) de ciasse P3

- Lunetes ou &cran facial (cerifié NF EN 166) (CE. sige 3)

- Pendant I'application :

Si application a ur avec cabine fermée :

~EPI vestimentaie (confome  la norme NF EN IS0 27065/A1);
- Gants en ritrle & usage unique (certfiés NF EN 374-1/A1 et NF
ENISO 374-2 (types A, B ou CJ) dans le cas dune intervention sur
le matériel pendan la phase de pulvérisation. Dans ce cas, les
gants ne doivent étre portés qua lextérieur de la cabine et doivent
étre stockés aprés utlisation a lextérieur de la cabine ;

Sia on avec tracteur sans cabine — pulvérisation vers le
bas

- EPI vestimentaire (conforme & a norme NF EN IS0 27065/A1) :

- Gants ennitrle & usage unique {certfiés NF EN 374-1/A1 et NF
EN SO 374-2 (types A, B ou C)) dans le cas dune intervention sur
le matériel pendant la phase de pulvérisation.

Sia
haut :

- Conbinaison de protection chimique de catégorie i type 4 avec
capuche (cerifiée NF EN 14605+A1)

- Gants en ritre & usage unique (certfiés NF EN 374-1/A1 et NF
ENISO 3742 (types A, Bou C))

_Encas d érisées, protection
respiratoire : demi-masque filtrant anti-aérosol (certifié NF EN 14)
de classe FFP3 ou demi-masque (certfié NF EN 140} avec fitre
anti-aérosol (ceriié NF EN 143) de classe P3

« Pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation :

- Gants en nitrile réutiisables (cerfifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF
EN 16523-1+A1 (type A);

- Pl vestimentire (confome 2 la norme NF EN IS0 27065/A1) et
EPI partiel (blouse ou tablier 3 manches longues) de catégorie Il
type PB3 (certfié NF EN 14805+A1) & porter par-dessus la
combinaison précitée ;

ation avec tracteur sans cabine — pulvérisation vers le

OU Combinaison de proteciion chimique de eatégorie I type 3 ou 4
(certifiée NF EN 14605+A1)

= Dans lication a I'aide d'un
p usage sous abri / plein
champ) :

- Pendant la préparation | mélange | chargement :

- Gants en ritre réutlisables (certifés NF EN 150 374-1/A1 etNF
EN 16523-1+A1 ftype A);

- Combinaison de pratection chimique de catégorie ll type 30u 4
(certifiée NF EN 14605+A1) ;

OU EP! vestimentaire (conforme 3 Ia norme NF EN 1SO 27068/A1)

16523-1+A1 (type A))
- EP vestimentaire (conforme & la norme NF EN 1SO 27065/A1);
-Bottes de protection (certiises NF EN 138323);

Culture haute (> S0cm)

- Gants en nitrle réutiisables (cerfiiés NF EN 1SO 374-1/AT et NF EN

16523-1¢A1 (type A);

- Combinaison de protection chimique de catégorie ll type 4 aver
capuche (certifiée NF EN 14605+A1) ;

- Bottes de protection (certfies NF EN 13332.3);

- Protections respiatoires : demi-masque fitrant anf-aérosol (cerif

NF EN 149) de classe FFP3 ou demi-masque (certifié NF EN 140)
avec ftre ant-aérosol (cerié NF EN 143) de classe P3 (pourles
usages sous abri);

= Pendant Papplication : ummcl intense avec la végétation,
cultures hautes et basss

- Gants en nitrle réutiisables (cemﬁes- NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN

16523-1+A1 (type A)) .

- Combinaison de protection chimique de catégorie Il type 3 avec
caputhe (certfie NF EN 14605+A1);
-Botes de protection (certfiées NF EN 138323);

- Protections respiatoires - dem-masque filrant anf-aérosol (cerif

NF EN 149) de classe FFP3 ou demi-masque (certifié NF EN 140)
avec fitre ant-aérosol (cerfié NF EN 143) de dasse P3 (pourles
usages sous abri);

« Pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation :

Gants en nitrile réufiisables (cerfifiés NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN

165231¢A1 iype )
- Combinaison de protection chimique de catégorie Il type 30u 4
(certfiée NF EN 14605+A1) ;

OU EPI vesiimentaire (conforme & la norme NF EN IS0 27065/A1) et
EP! partiel (blouse ou tablier 3 manches longues) de catagorie Il type

PB3 (certfic NF EN 14605+A1) & porter par-dessus la combinaison
précitde ;

- Dans le cadre d'une app!
pneumatique oua rampe:

- Pendant la préparation / mélange  chargement :

cation 4 Faide d'un pulvérisateur

- Gants en nitrle réutiisables (cerfiiés NF EN 1SO 374-1/AT et NF EN

16523-1¢A1 (type A);

- Combinaison de protection chimique de catégorie l type 30u 4
(cerifée NF EN 14605+A1) ;

OU EPI vestimentaire (conforme 4 la norme NF EN 1SO 27065/A1) et
EP! partel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie l et de

ype PB3 (certifie NF EN 14605+A1) a porter par-dessus la
combinason préilés

et EP! pariel(blouse ou tablier manches longues) de catégorie Il et de:
type PB3 (certifi NF EN 14605+A1) & porter par-dessus la combinaison
précitée ;

- Protections respiratoires - demi-masque fitrant anti-aérosol (certiié NF EN
143) de classe FFP3 ou demi-masque (certfié NF EN 140) avec fitre anti-

aérosal (certié NF EN 143) de classe P3
- Lunettes ou écran facil (certfié NF EN 166) (CE, sigle 3)

- Pendant Iapplication

- Gants en nitrile réutilisables (certifiés NF EN 1SO 374-1/A1 et NFEN
16523-1+A1 (type A);

- Gombinaison de protection chimique de catégorie Il ype 4 (sans contact
).

intense avec la végétation) ou type 3 (contact intense avec la végétation
avec capuche (certise NF EN 14605+A1) ;
- Bottes de protection (certifiées NF EN 13832.3);

- Protections respiratoires - demi-masque filrant anti-aérosol (certiié NF EN
149) de classe FFP3 ou demi-masque (certifié NF EN 140) avec fitre anti-

aérosol (certié NF EN 143) de classe P3.
- Pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation

- Gants en nitrile réutilisables (certifiés NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN
16523-14A1 (type A)) :

- EP vestimentaire (conforme & la norme NF EN 1SO 27065/A1) et EPI
partiel (blouse ou tablier 2 manches longues) de catégorie Il type PB3
(certfié NF EN 14605+A1) & porter par-dessus la combinaison précitse ;
OU Combinaison de protecton dhimique de catégorie Il ype 3 0u 4
(certifiée NF EN 14605+A1)

Pour le travailleur, porter :

Dans e cas ol e travalleur serait amené  intervenir sur les parcelies
irsts, portarunEPlvesimentare (anforne 3l rome NP

EN ISO 27065/A1) et, en cas de contact avec |a culture traitée, des gants

en nitrile réutlisables 11>emﬂes NF EN IS0 374-1/A1 et NF EN 16523 1+A1

(type A))
Délai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017 :
- 24 heures.

= Prote de l'environnement milieux, faune et flore)

Protection de I'eau :

- SP1: Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son embal-
lage. Ne pas netioyer le matériel diapplication prés des eaux de
surface. Eviter la contamination via les systémes d évacuation
des eaux & partr des cours de ferme ou des routes.

as proposed by the applicant
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Protection de la faune

- SPe 3 1 Pour protéger les organismes aquatiques, respecter

une zone non traitée de 20 métres par rapport aux points d'eau

pour les usages sur « pécher », « agrumes », « bananer »,

« kiwi », « pomiTier 3, « papayer », « manguier », .amqm »

MR PR il AR b

« palmiers afimentaires » et sur « houblon »

-SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter

une zone non traitée de 5 métres par rapport aux points d'eau

pourles usages ur  carols . « concombre », « hioress .
nes », « lafue », ¢ melon », « infusions », « na

© salofs ». ¢ tabac », « aullres forales et plantes vertes

1o, & vigney, ¢ casssir,

« choux poivror fomate s, «

eUSES potagres Seches o, « cIgnOn s « ananas » &t

«PPAMC »

-SPe 3 Pour protéger les arthropodes non cibles, respecter

une zone non traitée de 5 métres par rapport a la zone non

cultvée aujacene orsque e prod i Sppiqus 3 uns dose

supérieure 3

= PRECAUTIONS ET CONSEILS D’EMPLOI

optimiser Faction de contact d'Essen’ciel. Compte tenu du
mode daction dEssen’ciel il est déconseilé d'appliquer ce
‘produit sur des plantes soufirant de stress hydrique.
Essen’ciel s'applique tot en saison sur des foyers faiblement
déelarés en maintenant une cadence de tratement qui est
fonction de la présence du parasite
Le mode d'action physique d'Essen’ciel garaniit fabsence
d'appariion de résistance. E=sen cicl représente une bonne
i égic de | énoménes de

résistance vis-3-vis de produts de synthése-
Ne pas appliquer lorsque la température est supéreure & 30°C,
et cecilors des 6 heures suivant [application. Dans les condifions:
de température decrites ci-dessus, fajout de soufre augmente le
risque de phytotoxicite.

* PRATIQUE DES MELANGES

Les mélangas dovent e misen oero conormément 312

e bonnes pratoues.
L £l suivants sont dé 2 éparation:
a pleine dose de soufre.

‘Cependant, 'utilisation du soufre 3 faible dose associé a
Essen’ciel sur vigne est possible.

e ¢ duliser un agent ant; it en cas de
pvesenceexcesswed& mousse.

* USAGES ET DOSES D’EMPLOI

- Agiter e bidon avant emploi.

Consarvel prodit dans son emballage dorigine dans un
Tocalsec, rai el bien ventle. L étre

faée surla base dun volume
d'eau maximal indiqué dans les tableaux ci-apres.

Lors de Fublisation dun volume 'eau plus faibe, Ia dose par

Tebouehis seignausemant ot ulisés don 153 6 Mot
-En cas dingeston, consulter un médecin

- Emballage : réemploi inferit

; Rcarle Bdon plsiers ffs f méanger s eau d fgage 3
1a bouilie. Eliminer les embalages vides selon [a réglement
envigueur

Lafiche de sécurité peut étre obtenue gratuitement sur
simple demande auprés du distributeur ou sur le site
www.vivagro.fr

» RECOMMANDATIONS

Exssen'ciel doit éire appliqué sur un feuilage sec afin d'éviter
Ia iuton do s bouilis sur I feullage, qul recurat ffcacts du
ment. Une bonne qualité de pulvérisation est nécessare afn

étre réduite
d'Essen’ciel comprise selon les cibles entre 0.4 LihL
et1LmL

Essen’ciel ESTUNE MARQUE ENREGISTREE PARVIVAGRO.
Détenteur AMM Distributeur

@ Vivagro

WWW.YIVAGRO.FR
TECHNOPOLE MONTESQUIEU
§ ALLEE JACQUES LATRILLE - 33650 MARTILLAC

@ u RES TROPICAI

CULTURES DE REFERENCE ET CULTURES RATTACHEES : Aranas . Ananas / Avocatier ; Avecatier / Bananier : Bananier /
Fruit de la passion : Fruit de la passion, Grenadille, Barbadines / Goyavier : Goyavier/ Mang ier : Manguier & autres

/ Palmiers ali  Palmiers

/ Papayer : Papaye, Papayer.

Dose maximale en L/ ha
Culture: Usages | (% viv ave le volume deau maximal prafiqué)

@"I“""’ Cochenilles

8L/ha
(0,8 % calculé sur la base de 1000 Liha)

i fEGTE (0,8 % caleule e i LUka) © z
Avocatier Czls (08 % calcule :::I:J!:n de 100 Lha) 6 20
ey Thrips (0.8 % calcule - I:l::se de 100 Lha) 6 ioee 20
Avocatier Tigres (|xmku|émr1|;u:gae|muru) 6 ‘;.gg; 20
== Henms (0,8 % ealeulé e e Uha) o 09 Z
Czls (0,8 % calculé s:rll{-hbu: de 250 Lha) 6 B 2

Thips (0.8 % calculé O Lha) 6 o £

Ll (0,8 % calculé xuillaJ::sedz 1000 Liha) © 8% =0

Codbeniles (00 cacuts sur e de 1000 Liha) L »

iz (0.8% calculé xuell;lz:xd: 1000 Liha) 6 G 20

@ famts (0,8 % calculé suE :;./::se de 1000 Liha) 6 m o
‘ o= (0,8 % ealeulé ,ufu'ﬁ'.,ed. 1000 Uha) SR ERcH 20
‘ Mangier Cocheniles 5 g% calcule = ﬂ:se de 1000 Liha) L3 o
‘ Manguier o= (0.8 % calculé xuill;l:::: de 1000 Liha) o B9 0
‘ b U3 (0,8 % caleulé. . .‘.’:La de 1000 Liha) 6 0% =

> Voir la suite des cultures tropicales sur la page suivante.
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@ ULTURES TROPICALES csume

Dose maximale en L ha

Usages (% wiv avec le volume d'eau maximal pratiqué)

8L/ha
(0,8 % calculé sur la base de 1000 L/ha)

ULTURES MAR CULTURES INDUSTRIELLES / PPAMC

CULTURES DE REFERENCE ET CULTURES RATTACHEES :
Carotte : Carotte, Céleri rave, Pamw, Raifort, Topmmlaun Per.uln grosse racine, Scorsonére / Chicorées mm, Pissenlit, Barbe

de capucin / Choux feullus : Choux vert, Choux chinois et autres. Choux : Choux @ ﬂwmcmm, Dwux lellu.\'
Choux raves. : Courgel Eomk'mretmmﬁmmbmaﬁad ible / Laitue : Laitue,
Chicarée scarole, Chicorée frisée, Méche, m ricot sec, Pols

sec, Pois r.hkhe, Lmdﬂ: séche / Melon : Melon, Pastéque, Potiron et autres Cucurbitacées d peau non comestible / Navet - Navet,
Rutabaga, Radis ] Oignon : Oignon, ail, échalote / Poireau : Poireau, Oignon de e printes, Ciboule et variétés similaires / poiuron -
Poivron, Piment, /m alsifis, Scorsonére / Tomate : Tomate, Aubergine.

maximale en L/ ha
Usag v avec le volume d'eau maximal praiiqus)

*Q | Carotte™ @i (os%ujmkml.huedemul-)

i Rouilles
* | Chou fevillus* (os%ujmhml.buedemm-)
e (oaxajmkgwlnlmedesoouln

.= 1 Voirla suite des cult t PPAMC sur la

8L/ha
(0.8% calculé surlabase de 1000 Liha)

ULTURES MARAICH ER RIELLES / PPAMC ¢

[
- Dose maximale en Lf ha
Usages | (% viy avec le volume d'eau maximal prafiqué)

ﬁsxmmluu-hh,edesmii B

_ﬁ | Houblon ﬂ)ﬁ%uhnlcmrhl-zdclﬂoﬂuhn)

2U/ha
4 % caleulé surla base de 500 Liha) i)

(0.6 % calculé sur la base de 500

2L/ha
4 % calculé sur la base de 500 Liha) i

(0,8 % calculé sur la base de 1000 B

3,2l/ha
(0,8 % calculé sur la base de 400 Liha) k=

. 6,41/ha
Thrips (0,8 % calculé sur la base de 800 Liha) s N

* = homologués sous abri et en plein champ / Voir Ia sulte des cultures maraichéres, Industrielles et PPAMC sur la page sulvante.
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@ CULTURES MARAICH ERES / CULTURES INDUSTRIELLES / PPAMC (SUTEETFIN)

[ Z
Dose maximale en L/ ha e de one

i | DAR | Non
Usages | (5% viv avec le volume d'eau maximal praiqué) | 8fJE0S | cation | Gours) Tf,;}?e

o 21/ha
(0,4 % calculé sur la base de 500 Liha)

6 I

3L/ha
(0.6 % calculé surla base de 500 Liha)

% calcule sl.‘llbu»:demb’l-)

8
(0.8% calculé sur la base de 1000 Liha)

!nl i:ultums mamcwes o PPANC, Esccr' el bindiie s s parases. E cas datacuss modirigs  foros 5501 <l
1 plein champ (sauf pour Chicorées et en associalion avec une logique de mélange & dose rédute
ndé

utorisation
Saicie) Dans le cas e o seres, i estrecomma
de rédure de 0.1% 3 02% la concentra- tion dEssen’ciel par
rapport aux doses décrites cidessus Dans le cas de la présence
une méme application aura

:vec un ful\glude etlou un insecticide homologué contre Mouches
blanches ou Thrips. En cas de faible pression, Essen’<icl peut
étre utiisé seul en altemance 3 7-10jours. L'absence de LMR et
e Délai g Avant Récole (DAR) de 1 jour faciitera [usage ¢ E:-

un efet su des cibles. | serare-
2 dose 1 phls dlevse. Essen'ciel sutlise tot en saison sur

Ve i en aemance 3 7-10
jours dintervalle contre les maladies fongiques

Usages

g

Dose maximale en L/ ha
(% vIv avec le volume d'eau maximal pratiqué)

sen’ciel sur de la récolte.
*= homologué sous abri et en plein champ.

O

Nbde

21/ha
(1 % calculé sur la base de 200 Liha)

Odium

(nﬂ%mkulemrhbu:dezmuhl
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OIEXIND

Appliquerla de0,8% u volume de Epzen cioldats
e toum rieent st s o oy 1t R s e s irapea de lokdum on but o sa

A partir de Boutons Floraux Séparés jusqu'a Véraison, prvilégier des associations contre [oidium avec. Essen 13 08% vivly
CaaTS et T2 Soute 3 Gomeaee) Tav By de s meme mariive dos sssoialions conte s mikdiow y comprs avec e cure
Sur Cicadelles, appliquer Essen’eiel 4 0.8% viv, en cadence de 7-10 jours, & parii des premires observations de Cieadelles jusqua
fa fin de la génération.

CULTURES DE REFERENCE ET CULTURES RATTACHEES =

Cassisser : Cassissler, Myrtiller, Groseiller, Sureau noir, Mares, Alrelles,
Cynorrhodon, Azerolier / Froisier : Fraisier ] Framboisier : Frambolsier,
Miires, Milres des haies.

Node
Dose maximale en L/ ha

SFRUITS ROUGES

% Cassissier leps (|xu|m|<;ur|.md=1mu-) 2 M I 5
i Cicadelles 2,4U/ha
Cassissier Cercopides (0.8 % calculé sur la base de 300 Liha) 6 40-89 ! 5
ctPalles
-~ 2,4 L/ha BBCH
% = &rm (0.8 % calculé sur la base de 300 Liha) © 1277 0 B
Fraisier* - 31l/ha BECH
& * T (0,6 % calculé sur la base de 500 Lia) ® 1289 0 B
4Uha
Fraisier® hrips
s (0,8 % calculé sur la base de 500 Uha) & e { 5
_ Acariens et 2U/ha
@' TS| e (1 % calculé sur la base de 200 Uha) 2 o8 0 £
Cicadelles
N . 2,8 Lfha BBCH
@ FniEae i’:}‘;‘;ﬂ (0,8 % calculé sur fa base de 300 Liha) 6 e 1 5
. 3 2,41/ha BBCH
@ == (0.8 % calculé sur la base de 300 Lha) 6 1277 ! s
Dans le cas de cultures de fraises sous serres, i é o de0,1%-0.2%la dEssen’ciel par
Fapport aux dost fes ci-dessL
Essen'ciel sutlise 16 en saison sur attaques précoces sur feuills, I est utlisé en altemance 3 7-10 fours dnervalle
Encas datoaues modirdes blones : Essen'cil estuflsé logique de mélange & dose réduite avec un
anti-oidi

Encas ds'slhle pression, Essen'ciel peutétr ulisé en alemance aT-10J0US. 4 ooy ot en dlein champ.

cunuuss DE ngrzu:mcz ET CULTURES RATTACHEES :
er, Citronnier, Pamplemoussier, Mandarinicr, Clémentinier, Limettes

: Orane
o Kini peches : Pécher, Abricotler, Nectariner { pommie: o, Poirier,
Cognassier, Néfle, Nashi, Pommette

Nbde Za\e
(% viv avec vdume de:u mxml pratiqué) bm;'s d g [puls)

"9 "vrtqm (M%alcllle!u-hhmdelllmm-) o
i 81/ha BBCH
& | rume Aleuredes (0,6 % calculé sur a base de 1000 Liha) 6 s ! 20
Cicadelles
P - 81/ha BBCH
& [reme Coronde (8% alalésribmedel00Lhy  © 40 %0
i it 8L/ha BECH
é e Cocheniles (0.6 o¢ calculé sur Ia base de 1000 L/ha) & 70w 1 20
Agru S BBCH
4’ me Polles (0,8% calcule sur fa base de 1000 Liha) 6 iow ! 20
gru Sl BBCH
{’ e = (0,8 % calculé sur Ia base de 1000 L/ha) 6 70.89 1 20
Cicadelles
Kini Cercopides 8Ll/ha 6 BBCH. 0 5
ctPailes (0:8% calculé sur la base de 1000 L/ha) 75381
é ek 61/ha BBCH
‘ | Fecher Odum (0,6 % calculé sur Ia base de 1000 Lha) 6 soay ! 2
B S et c = m
ctPoplles,  (08%calculé sur ia base de 500 Liha)
P 2,8 /ha BBCH
6’ o rdum, (0,4 % calculé sur la base de 700 L/ha) G || ! 20
Pomi 2,8 /ha BBCH
b e Psylles (04 % calculé sur la base de 700 Liha) 6 1289 1 20

Essen’ciel siutise 5t en saison sur les attagues précoces sur feuilles. I est utiisé en altemance 3 7-10 jours dntenvale.
‘Encas dattaques modérées dfortes : Essen’ciel estutlisé en association avec une logique de mélange & dose réduite avec un
“anti-oidum. En cas de faible pression, E=sen’cicl peut &tre uiiisé en atemance  7-10 jours.

Essen cicl agtsuris ccadallos mas agaemen surle complexs de champgnons u forms a fumagine, 551 cicl représerto
une soluton sans rsque de ésidus afin de détruire s fumagine sur les frui

Lapplication sur kiwi [ de millat avec une cadence tous les 15
Jours mamum.

Sur agrumes, les applications contre la cicadelle verte vont fmiter Foléocallose. Le déclenchement des applications s fera au moment
Ges pics e présence des adules sur agrumes avec une appiicaton tous les 16 jours maximum.
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Dose maximale en
“ (% viv avec e volume drezu maimal pei

Cicadelles

O CULTURES ORNEMENTALES

, 8L/ha BBCH

— A,,,mm :‘;“;‘ (0,8 % calculé sur la base de 1000 L/ha) 6 ag NA 20
Arbres et Oidium 6L/ha BBCH

$ Arbustes (0,6 % calculé sur la base de 1000 Lha) © 177 NA 20
Arbres et 6,4 L/ha BBCH

% Arbustes Thrips (0,8 % caleulé sur Ia base de 800 Liha) & 2% AR e
Cultures florales™ alfha BBCH

%“’ et Plantes vertes®  AlSWrodes (0 4o aiculé sur la base de 1000 Liha) 6 e NA 5
Cultures florales® 6L/ha BBCH

L) x etPlantes vertes* UM (06 o calcuié sur a base de 1000 Liha) @ ne NA S
Cultures florales® 10L/ha BBCH

ﬂ“' et Plantes vertes*  Rouilles (1'% calculé sur la base de 1000 L/ha) 3 e MNA 5
Cultures florales® 6,4 L/ha BECH

£ & et Plantes vertess | 1TTPS (0,8 % calculé sur la base de 800 Liha) 6 1249 NA 5
o 3 aL/ha B8CH

(0,4 % calculé sur la base de 1000 L/ha) 6 1269 NA 5
Rosier™ 6L/ha H

& Odum 6 5 calculé sur la base de 1000 Liha) 6 e NA S
Rosier* Thrips 81/ha BBCH

@) (0,8% caleulé sur Ia base de 1000 Liha) © 1269 NA s

‘Dans le cas de cultures sous serre, il est recommandé de réduire de
11-1%-0.2% la concentration d Essen’cie! par rapport aux doses
décrites ci-dessus.

Dans le cas de la présence de plusieurs maladies et ravageurs, une
_ﬂ'_brlmlﬂ_mmup icafion aura un effet sur Sera fecom-
‘mandé d'utiiser la dose la plus élevée. Essen’ciel s'uilise 5t en saison
sur attaques précoces sur feuilles. I esllmiséen altemance 3 7-10 jours
dintervalle contre les maladies fongique: 3
En cas d'attaques modérées a fortes S Eeer cha o uin an aso-
Galion avec ne logique de mélange a dose réduite avec un fongi
uninseciicide homologué confre les mouches blanches, trips, cicadelles,
punaises, psylles.

En cas de faible pression, Essenciel peut &tre ufiiss en altemance
7-10 jours.

Compte tenu de la diversité des espéces et des variétés en
cultures ornementales, avant d'utiliser Essen'ciel sur de
grandes surfaces, il est conseillé de tester la sélectivité du pro-
duit sur quelques plantes de la méme variété et au méme stade
de développement

*= homologués sous abri et en plein champ.

IMPORTANT : Respectez les usages, doses,

q
tion des caractéristiques du produit et des appli-
cations pour lesquelles il est préconisé.

Conduisez sur ces bases la culture et les trai-

‘tous les facteurs concernant votre mtplolhhon,
comme la nature du sol, les conditions mété
ologiques, les méthodes culmnues, les variétés
vegétales, Ia résistance des espéces.

Le fabricant garantit la qualité de ses produits
vendus dans leur emballage d'origine ain:
leur conformité & Pautorisation de vente délivrée
par I'ANSES.

Essen’ciel®

Insecticide, Acaricide

et Fongicide Polyvalent

Multicultures

60 g/L HUILE ESSENTIELLE D'ORANGE DOUCE

AMM N° 2090127

Volume net: 5 L.

% .
B I‘O wee ViVAgro

en Agriculture Biologique WWW.VIVAGRO.FR

et g £ o P T s
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INFORMATIONS ADDITIONNELLES : EUR01 Respeciez les nstrucions
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Appendix 3 — Letter(s) of Access

Not applicable



