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PART A - Risk Management

The company ISK Biosciences Europe N.V. has requested renewal of the marketing authorisation in France for the
product MILDICUT (marketing authorisation n° 2090126), containing 250 g/L disodium phosphonate and 25 g/L
cyazofamid, for use as a fungicide. A request for label extension was evaluated at the same time.

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

This document describes the specific conditions of use and labelling required for France for the registration of
MILDICUT.

Appendix 1 of this document provides a copy of the French Decision.

Appendix 2 of this document is a copy of the draft product label as proposed by the applicant.
1 .DETAILS OF THE APPLICATION

11 Application background

The present registration report concerns the evaluation of ISK Biosciences Europe N.V.’s application to market
MILDICUT in France as a fungicide (product uses described under point 2.3). France acted as a zonal Rapporteur
Member State (zRMS) for this request and assessed the application submitted for the renewal of authorisation after
approval of disodium phosphonate and the label extension of this product, in France and in other MSs of the
Southern zone.

1.2 Active substance approval

Disodium phosphonate

Commission Implementing Regulation (EU) No 832/2013 of 30 August 2013 approving the active substance
disodium phosphonate, 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
Implementing Regulation (EU) No 540/2011.

Specific provisions of Regulation (EU) No 832/2013 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 disodium phosphonate, and in particular Appendices | and Il thereof, as
finalised in the Standing Committee on the Food Chain and Animal Health on 16 July 2013 shall be taken into
account.

In this overall assessment Member States shall pay particular attention to the risk to eutrophication of surface
water.

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

(a) the chronic risk to fish;

(b) the long term risk to earthworms and soil macro-organisms.

The applicant shall submit to the Commission, the Member States and the Authority that information by 31 January
2016.

An EFSA conclusion is available (EFSA Journal 2013;11(5):3213).

Applicant: ISK Biosciences Europe N.V. Evaluator: FRANCE
Date: 2020-12-03
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A Review Report is available (SANCO/10416/2013 rev. 0, 23 March 2018).

Cyazofamid

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

Specific provisions of Regulation (EU) No 540/2011 were as follows :
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 cyazofamid, and in particular Appendices I and 1 thereof, as finalised in the
Standing Committee on the Food Chain and Animal Health on 3 December 2002 shall be taken into account. In this
overall assessment:

- Member States must pay particular attention to the protection of aquatic organisms;

- Member States must pay particular attention to the degradation kinetics of the metabolite CTCA in soil,

especially for Northern European regions.

Risk mitigation measures or use restrictions should be applied where appropriate.

An EFSA conclusion is available (EFSA Journal 2016;14(6):4503).
A Review Report is available (Sanco/10379/2002-final, 27 November 2002).

13 Regulatory approach

The present applications (2014-3245 for post-approval authorisation; 2014-3246 for label extension on leafy
vegetables and fresh herbs) were evaluated in France by the French Agency for Food, Environmental and
Occupational Health & Safety (Anses) in the context of the zonal procedure for all Member States of the Southern
zone, taking into account the worst-case uses (“risk envelope approach”)! — the highest application rates over the
Southern Zone. When risk mitigation measures were necessary, they are adapted to the situation in France.

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

The French Order of 4 May 20172 provides that:

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

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

- unless formally stated in the product authorisation, the minimum re-entry period is six hours for field uses and
eight hours for indoor uses.

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

The current document (RR) based on Anses’s assessment of the application submitted for this product is in
compliance with Regulation (EC) no 1107/2009%, implementing regulations, and French regulations.

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

1 SANCO document “risk envelope approach”, European Commission (14 March 2011). Guidance document on the preparation and
submission of dossiers for plant protection products according to the “risk envelope approach”; SANCO/11244/2011 rev. 5

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

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

Applicant: ISK Biosciences Europe N.V. Evaluator: FRANCE
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The conclusions relating to the acceptability of risk are based on the criteria indicated in Regulation (EU)
No 546/2011%, and are expressed as “acceptable” or “not acceptable” in accordance with those criteria.

Finally, the French Order of 26 March 2014° provides that:

- an authorisation granted for a “reference” crop applies also for “linked” crops, unless formally stated in the
Decision

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

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

Therefore the GAP table (Section 2.3) and Decision may include uses on crops not originally requested by the
applicant.

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

14 Data protection claims

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

15 Letter(s) of Access

Not necessary: the applicant is the owner of the active substances and product data.

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

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

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

Applicant: ISK Biosciences Europe N.V. Evaluator: FRANCE
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2 DETAILS OF THE AUTHORISATION

2.1 Product identity

Product name (code) MILDICUT.
Authorisation number 2090126.
Function Fungicide.
Applicant ISK Biosciences Europe N.V.
Composition 250 g/L disodium phosphonate.
25 g/L cyazofamid.
Formulation type (code) Suspension concentrate (SC).
Packaging HDPE and HDPE/PA (1L, 5L, 10 L, 15 L).
2.2 Classification and labelling

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

Physical hazards -

Health hazards -

Environmental Hazardous to the aquatic environment, Chronic Hazard, Category 2.
hazards

Hazard pictograms

¥

Signal word -

Hazard statements | H411 Toxic to aquatic life with long-lasting effects.

Precautionary For the P phrases, refer to the extant legislation

statements —

Supplementary EUH208 Contains 1,2-benzisothiazol-3(2H)-one. May cause an allergic reaction.

information (in
accordance with
Avrticle 25 of
Regulation (EC) No
1272/2008)

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

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

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

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

Applicant: ISK Biosciences Europe N.V. Evaluator: FRANCE
Date: 2020-12-03
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SPe 1 To protect soil organisms, do not apply this product more than once per year at the rate of 4.5 L/ha.
SPe 3 To protect aquatic organisms, respect an unsprayed buffer zone of 5 metres” with an unsprayed

planted buffer zone of 5 metres to surface water bodies for uses.

SPal To avoid the build-up of resistance of downy mildew to cyazofamid, number of applications of
MILDICUT, or any other preparation with active substance having the same mode of action, should
be limited to two applications per cultural cycle on grape.

In order to manage the risk of resistance to active substances belonging to the quinone inside
inhibitors (Qils) and quinone outside inhibitor - stigmatellin-binding type (Qol-Sis), it is suggested
to follow the limitation of use by chemical group recommended by the French official advice on
resistance management of grape diseases®.

2.2.3  Other phrases linked to the preparation

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

Re-entry period?: six hours.

Pre-harvest interval':
- 21 days for grape.

Other mitigation measure:

- Limit the use of products containing fungicidal active substances that may lead to the presence of phosphonic
acid in harvested products to a total of 10 kg equivalent of phosphonic acid per hectare per year on grape.

The label may include the following recommendations:
- EUH208: Contains 1,2-benzisothiazol-3(2H)-one. May cause an allergic reaction.

The label must reflect the conditions of authorisation.

The legal basis for this is Titre 111 Article 12 of the French Order of 4th May 2017 concerning the marketing and use of products
encompassed by article L. 253-1 of the rural code [that is, plant protection products/pesticides]

Note technique commune sur la gestion de la résistance: maladies de la vigne

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

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

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

Applicant: ISK Biosciences Europe N.V. Evaluator: FRANCE
Date: 2020-12-03
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2.3

Product uses

Please note: The GAP Table below reports the intended uses proposed by the applicant, and possible extrapolation according to French Order of 26 March 2014 (highlighted in green), evaluated and concluded as safe
uses by France as ZRMS. 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. , date: 2020-12-03
PPP (product name/code): MILDICUT Formulation type: SC @
Active substance 1: disodium phosphonate Conc. of a.s. 1: 250 g/L ©
Active substance 2: cyazofamid Conc. of a.s. 2: 259/L©
Safener: - Conc. of safener: -©
Synergist: - Conc. of synergist: -©
Applicant: ISK Biosciences Europe N.V. Professional use: X
Zone(s): Southern ©@ Non-professional use: O
Verified by MS: yes
Field of use: fungicide
1 2 3 4 5 6 7 8 9 11 12 13 14
Use- | Member |Crop and/ F, Pests or Group of pests Application Application rate PHI | Remarks:
No. © | state(s) | or situation Fn, |controlled — — (days)
Fpn Method / | Timing/ Growth | Max. number | Min. interval | L product/ha |ga.s./ha Water e.g.9
(crop destination/ |G, | (additionally: Kind stage of crop & | &) per use between a) max. rate per L/ha safener/synergist per
purpose of crop) | Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications | appl. a) max. rate | ha
Gpn | the pest or pest group) season (days) b) max. total per appl. min / max ®
or rate per b) max. total
I crop/season rate per
crop/season

Applicant: ISK Biosciences Europe N.V.

Evaluator: FRANCE
Date: 2020-12-03
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Use- | Member |Crop and/ F, Pests or Group of pests Application Application rate PHI | Remarks:
No. © | state(s) | or situation Fn, |controlled — — (days)
Fpn M_ethod/ Timing / Growth | Max. number | Min. interval | L product/ha |ga.s./ha Water e.g.9
(crop destination/ |G, | (additionally: Kind stage of crop & | a) per use between a) max. rate per L/ha safener/synergist per
purpose of crop) | Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications | appl. a) max. rate | ha
Gpn | the pest or pest group) season (days) b) max. total per appl. min / max ®
or rate per b) max. total
I crop/season rate per
crop/season
Zonal uses (field or outdoor uses, certain types of protected crops)
1 FR Grape (wine and F Grape downy mildew Foliar From BBCH 15 |6 (2x3;3x2 |[10-14days |4.5L/ha 1125¢g/ha | 200— 21 Not acceptable
table grape) (Plasmopara viticola) applicat- | till ripening of or continuous cyazofamid | 1000 L/ha (soil macro-organisms)
ion fruits (BBCH 81- | alternation)

89) 1125 g/ha Not finalised
disodium (stability, consumer)
phosphonate

1 FR Grape (wine and F Grape downy mildew Foliar FromBBCH15 |1 - 45 L/ha 1125¢g/ha | 200-— 21 Acceptable
table grape) (Plasmopara viticola) applicat- | till ripening of cyazofamid | 1000 L/ha
ion fruits (BBCH 81-

89) 1125 g/ha
disodium
phosphonate

2 FR Leafy vegetables - |F Bremia lactucae Foliar From BBCH 14 |3* 7-14d** 4.0 L/ha 100 g 200 - 14 Not acceptable
(lettuces, spinach, Peronospora farinosa applicat- | till maturing crop cyazofamid | 500 L/ha (soil macro-organisms,
fresh herbs) f. sp. spinaciae ion (latest at PHI) and 1000 g MRL cyazofamid)

disodium
phosphonate Not acceptable for
spinach
(MRL disodium
phosphonate for beet
leaves and purslane)

2 FR Leafy vegetables - | F Bremia lactucae Foliar FromBBCH14 |1 - 4.0 L/ha 100 g 200 - 14 Not acceptable
(lettuces, spinach, Peronospora farinosa applicat- | till maturing crop cyazofamid | 500 L/ha (MRL cyazofamid)
fresh herbs) f. sp. spinaciae ion (latest at PHI) and 1000 g

disodium Not acceptable for
phosphonate spinach
(MRL disodium
phosphonate for beet
leaves and purslane)

*to be integrated in resistance management

**depending on disease pressure

Applicant: ISK Biosciences Europe N.V.

Evaluator: FRANCE
Date: 2020-12-03
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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

Applicant: ISK Biosciences Europe N.V.

Evaluator: FRANCE
Date: 2020-12-03
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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

MILDICUT is a suspension concentrate (SC). All studies have been performed in accordance with the current
requirements and the results are deemed acceptable. The appearance of the product is a light brown liquid, without
characteristic odour. It is not explosive, has no oxidising properties and is not flammable. It has a self-ignition
temperature of 555 °C. In 1 % (w/v) aqueous solution, it has a pH value of 8.8 at room temperature. There is no
effect of low and high temperatures on the stability of the formulation, since after seven days at 0 °C and 14 days at
54 °C, neither the cyazofamid content nor the technical properties were changed. The disodium phosphonate content
in the preparation was not determined before and after storage and should be provided post-authorisation. The
stability data indicate a shelf life of at least two years at ambient temperature when stored in HDPE packaging. Its
technical characteristics are not finalised.

Only the source of disodium phosphonate whose manufacturing site was evaluated and validated as part of the
active substance’s EU approval may be used in MILDICUT.
3.1.2  Methods of analysis

Analytical methods for the determination of the active substances in the formulation are available and validated. As
the active substances do not contain any relevant impurity, no pertinent analytical method is required.

Analytical methods are available in the Draft Assessment Report (DAR) and this dossier and validated for the
determination of residues of disodium phosphonate and cyazofamid in plants, soil, water (surface and drinking) and
air.

Analytical methods for the determination of residues of disodium phosphonate and cyazofamid in foodstuffs of
animal origin are not necessary.

The active substances are neither toxic nor very toxic so no analytical method is required for the determination of
their residues in biological fluids and tissues.

3.1.3  Mammalian Toxicology

The endpoints used in risk assessment are shown below:

Active substance: cyazofamid
ADI 0.17 mg/kg bw/d
ARfD Not applicable
AOEL 0.3 mg/kg bw/d
AAOEL Not derived
Based on an in vitro human study performed on formulation (DAR of disodium phosphonate):

EU (2003)

Concentrate (tested) Diluted formulation (tested)
25 g/L 0.075 g/L
Dermal In vitro (human) % 2 20
absorption Concentrate Spray dilution
(used in formulation) (used in formulation)
25 g/L 0.1125 g/L
Dermal absorption endpoints % 2 20
Oral
0,
absorption >70%
Applicant: ISK Biosciences Europe N.V. Evaluator: FRANCE

Date: 2020-12-03
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Active substance: disodium phosphonate
ADI 2.25 mg/kg bw/d
ARTD Not applicable
AOEL 2 mg/kg bw/d
AAOEL Not derived
Based on default values according to the DAR of disodium phosphonate:

EU (2018)

Concentrate Diluted formulation
Dermal 10 10
absorption Concentrate Spray dilution
(used in formulation) (used in formulation)
250 g/L 1.125¢g/L
Dermal absorption endpoints % 10 10
Oral o
absorption >67-71%

3.1.3.1 Acute Toxicity

MILDICUT has a low acute oral, inhalational and dermal toxicity, is not irritating to the rabbit skin or eye, and is
not a skin sensitiser.

The classification proposed in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008 is shown in Section 2.2.

3.1.3.2 Operator Exposure

Critical use patterns (worst cases) are summarised in the table below.

Maximum application rate Minimum
Crop type | F/GY Equipment L product/ha volume water
Application method (L/ha)
(g a.s./ha)
Vehicle-mounted 4.5 L product/ha
Upward spraying
Grape F Manual knapsack (112.5 g/ha cyazofamid 200
Upward spraying 1125 g/ha disodium phosphonate)
4 L product/ha
Leafy = Vehicle-mounted 200
vegetables Downward spraying (100 g/ha cyazofamid
1000 g/ha disodium phosphonate)

Considering the proposed uses, operator systemic exposure was estimated using the German model (BBA):

Equipment % AOEL % AOEL
Crop -quip PPE and/or working coverall ; disodium
Application method cyazofamid phosphonate
tj/ecvl;::z—gﬁc;:ngreld Working coverall and gloves 2 1.7
Grape Mgnual krFl)a zacg during mixing/loading and
psa application 13 2.6
Upward spraying
Leafy Vehicle-mounted Working coverall and gloves
. during mixing/loading and 0.6 0.7
vegetables Downward spraying application

According to the model calculations, it may be concluded that the risk for the operator using MILDICUT is
acceptable with a working coverall and gloves during mixing/loading and application.

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

12 Open field or glasshouse

Applicant: ISK Biosciences Europe N.V. Evaluator: FRANCE
Date: 2020-12-03
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3.1.3.3 Bystander Exposure

Bystander exposure was assessed according to EUROPOEM II. Exposure is estimated to be 0.5 % of the AOEL of
cyazofamid and 0.4 % of the AOEL of disodium phosphonate.

It may be concluded that there is no unacceptable risk to the bystander after incidental short-term exposure to
MILDICUT.

3.1.3.4 Worker Exposure

Workers may have to enter treated areas after treatment for crop harvesting activities. Therefore, estimation of
worker exposure was calculated according to EUROPOEM I1. Exposure is estimated to be 4.5 % of the AOEL of
cyazofamid and 3.4 % of the AOEL of disodium phosphonate.

It may be concluded that without taking into account a re-entry period, there is no unacceptable risk anticipated for
workers wearing a working coverall and gloves, when re-entering crops treated with MILDICUT.

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

3.1.4  Residues and Consumer Exposure
The available data are considered sufficient for risk assessment purposes.

Any exceedence of the current MRLs of phosphonic acid (expressed as fosetyl) and cyazofamid as laid down in
Regulation (EU) No 396/2005 is not expected, excepted for some special cases (purslane, chards and ‘other
similar spinach leaves’). However, an exceedence of the current MRLs of cyazofamid on lettuce and other
salad plants, spinach and similar leaves, and fresh herbs, cannot be excluded. France disagrees with the
authorisation of the intended uses on lettuce (and other salad plants and brassicas), spinach (and similar
leaves) and fresh herbs, as long as exceedences of current MLRs are expected.

The chronic intakes of phosphonic acid residues (expressed as fosetyl) are unlikely to present a public health
concern for grape use. The chronic intakes of cyazofamid residues are unlikely to present a public health concern for
grape use according to extant ‘old’ endpoints.

However, a data gap concerning CCIM (4-chloro-5-(4-methylphenyl)-1H-imidazole-2-carbonitrile) toxicity was
identified in the framework of the ongoing cyazofamid re-approval. Therefore, the consumer risk assessment cannot
be finalised according to new EFSA conclusions (EFSA, 2016). These conclusions are currently subject to European
statement. In December 2018, renewal had not yet been voted and the expiration date has been extended. Therefore
the ‘old’ endpoints have been used in this application.

France agrees with continued authorisation of the intended use on grape.
According to available data, no specific mitigation measures should apply.

Summary of the evaluation:

PHI for PHI/withholding period* PHI for JRMS Comments
MILDICUT sufficiently supported for MILDICUT e
Crop (if different PHI
requested by - __ proposed by d
applicant cyazofamid disodium phosphonate ZRMS proposed)
Grape 21 days Yes Yes
Lettuce 14 days No Yes none MRL exceedence
Spinach 14 days No Yes (spinach only) none MRL exceedence
Fresh herbs |14 days No Yes none MRL exceedence

NR: not relevant
* Purpose of withholding period to be specified
**  F: PHI is defined by the application stage at last treatment (time elapsing between last treatment and harvest of the crop).

Applicant: ISK Biosciences Europe N.V.

Evaluator: FRANCE
Date: 2020-12-03
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3.1.5 Environmental fate and behaviour

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

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

PECsoil and PECsw values derived for the active substances and their metabolites are used for the ecotoxicological
risk assessment, and mitigation measures are proposed. The maximum PECsw values were higher than 35 g of
phosphorus equivalent/L (OECD, 1982), meaning a potential risk of eutrophication for surface water. A mitigation
measure is proposed.

PECgw values for the active substances and their metabolites do not occur at levels exceeding those mentioned in
Regulation (EC) No 1107/2009, guidance document SANCO 221/2000 on the relevance of metabolites in
groundwater and Directive 98/83/EC . Therefore, no unacceptable risk of groundwater contamination is expected for
the intended uses.

Based on vapour pressure, and DTsp calculation, no significant contamination of the air compartment is expected for
the intended uses.

3.1.6  Ecotoxicology

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

Based on the guidance documents, the risks for mammals, bees and other non-target arthropods, earthworms and
soil micro-organisms are acceptable for the intended uses. Risk mitigations measures are required for aquatic
organisms, birds and soil macro-organisms. To limit the risk of eutrophication and to protect aquatic
organisms, a vegetated (planted) filter strip of 5 metres is applied for the intended uses on grape and leafy
vegetables. For birds, the product should not be applied after BBCH 39 for uses on lettuce and spinach.

3.1.7 Efficacy

The efficacy level of MILDICUT is considered satisfactory for the control of downy mildew in grape, lettuce,
spinach and fresh herbs.

The phytotoxicity level of MILDICUT is considered negligible for all the requested uses.

The risks of negative impact of MILDICUT on vyield, the wine-making process and propagation are considered
negligible.

The risk of negative impact of MILDICUT on the quality of leafy vegetables and on grapes intended for wine
production is also considered negligible. However, no data were submitted in order to evaluate the risk of adverse
effects of the product on the quality of table grapes.

The risk of negative impact of MILDICUT on succeeding and adjacent crops is considered negligible.

The risk of resistance appearing and developing to disodium phosphonate does not require any monitoring data for
the requested uses. However, the risk of resistance developing to cyazofamid requires monitoring data for use

Applicant: ISK Biosciences Europe N.V. Evaluator: FRANCE
Date: 2020-12-03
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on grape. To avoid the development of resistance of downy mildew to cyazofamid, the number of applications
is also limited to two per crop cycle on grape.

3.2 Conclusions arising from French assessment

Taking into account the above assessment, a renewal of authorisation can be granted as proposed in Appendix 1 —
Copy of the product Decision.

3.3 Substances of concern for national monitoring

No information stated.

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

3.4.1  Post-authorisation monitoring

Monitoring of grape downy mildew resistance to cyazofamid must be put in place (one monitoring for all
cyazofamid-based products). Any information which could impact on the resistance risk analysis must immediately
be provided to Anses (France). In all cases, the results of the monitoring put in place must be provided at the time of
the renewal of MILDICUT’s authorisation.

3.4.2  Post-authorisation data requirements

3.4.3 Label amendments

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

The label must reflect the detailed conditions stipulated in the Decision.

Applicant: ISK Biosciences Europe N.V. Evaluator: FRANCE
Date: 2020-12-03
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Appendix 1 — Copy of the French Decision

E"' -. anses :_)

Liberté + Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Décision relative a une demande de renouvellement de I’autorisation
de mise sur le marché d'un produit phytopharmaceutique et a la
demande associée

Vu les dispositions du réglement (CE) N° 1107/2009 du 21 octobre 2009 et de ses textes d'application,

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

Vu les demandes de renouvellement de l'autorisation de mise sur le marché et d'extension d'usage majeur du
produit phytopharmaceutique MILDICUT

de la société ISK BIOSCIENCES EUROPE N.V

enregistrées sous les  n°2014-3245 et n°2014-3246

Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 25 aolt 2020,

L'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique désigné ci-aprés est renouvelée en
France, sous réserve du respect de la composition du produit autorisée dans les conclusions de I'évaluation,
pour les usages et dans les conditions précisés dans la présente décision et ses annexes.

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 I'autorisation
ainsi que toute action incluant des poursuites judiciaires.

MILDICUT
AMM n°2090126 Page 1sur8
Applicant: ISK Biosciences Europe N.V. Evaluator: FRANCE

Date: 2020-12-03



Part A MILDICUT Registration Report —
National Assessment - Country — FRANCE Page 17 of 27 Southern Zone
Liberté » E;’ill * Fraternité a nses \ :
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Informations générales sur le produit

MILDICUT

| OKUBI
Noms du produit KENKIO
YSAYO

Type de produit Produit de référence

ISK BIOSCIENCES EUROPE N.V

Pegasus Park
Titulaire De Kleetlaan 12B - Box 9

B-1831 Diegem

Belgique
Formulation Suspension concentrée (SC)

25 g/L - cyazofamide

n
Sonehant 250 g/L - phosphonate de disodium
Numéro d'intrant 2080057
Numéro d'AMM 2090126
Fonction Fongicide
Gamme d'usage Professionnel
L'échéance de validité de la présente décision est fixée a douze mois & compter de la date d'expiration de
l'approbation de la substance active qui arrivera & échéance le plus tét. A titre indicatif, dans I'état actuel du
calendrier d'approbation des substances actives, I'¢chéance de I'autorisation est fixée au 31 juillet 2022.
Le dep6t d'une demande de renouvellement conformément a l'article 43 du réglement (CE) 1107/2009, dans les
trois mois suivant le renouvellement de l'approbation de la substance active, prolonge de plein droit
l'autorisation de mise sur le marché aprés son arrivée a échéance de la durée nécessaire pour mener a bien
I'examen et adopter une décision sur le renouvellement.
La présente décision peut étre retirée ou modifiée avant cette échéance si des éléments le justifient.
A Maisons-Alfort, le 3 DEC, 2020
en charge du péle pyoduits reglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de l'enviro\r\@ent et du travail (ANSES)
MILDICUT
AMM n°2090126 Page 2 sur 8
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Liberté « Egalité « Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

ANNEXE | : Modalités d’autorisation du produit

Vente et distribution

Le titulaire de l'autorisation peut mettre sur le marché le produit uniquement dans les emballages :
Emballage Contenance

Bouteilles en polyéthyléne haute densité / polyamide 1L

Bidons en polyéthyléne haute densité / polyamide 5L;10L;15L

Bouteilles en polyéthyléne haute densité 1L

Bidons en polyéthyléne haute densité 5L;10L;15L

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :

Catégorie de danger Mention de danger
Dangers pour le milieu aquatique - Danger chronique, | H411 : Toxique pour les organismes aquatiques,
catégorie 2 entraine des effets a long terme

EUH208 : Contient de la 1,2-benzisothiazol-3(2H)-one. Peut produire une réaction allergique

Pour les phrases P se référer a la réglementation en vigueur.

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

MILDICUT
AMM n°2090126 Page 3 sur 8
Applicant: ISK Biosciences Europe N.V. Evaluator: FRANCE

Date: 2020-12-03
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Liberté « Egalité « Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Conditions d'emploi du produit

Protection de I'opérateur et du travailleur
Des informations générales relatives aux bonnes pratiques de protection pourront étre mises a disposition de
l'utilisateur :

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

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

Pour I'opérateur, porter

Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur a dos
* pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés NF EN 1ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 ;

- Protections respiratoires certifiées : demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filtre P3 (EN143) ou A2P3
(EN 14387) [en fonction du type et du classement de la préparation] ;

- Lunettes ou écran facial certifi¢ norme EN 166 (CE, sigle 3) ;

 pendant I'application

- Combinaison de protection de catégorie |1l type 4 avec capuche ;

- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

- Gants en nitrile certifiés NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Lunettes ou écran facial certifi¢ norme EN 166 (CE, sigle 3) ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation

- Gants en nitrile certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaison de protection non tissée de catégorie Il type 4

- Lunettes ou écran facial certifi€ norme EN 166 (CE, sigle 3).

Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur pneumatique ou d'un pulvérisateur a
rampe

* pendant le mélange/chargement

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

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

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

- Protections respiratoires certifiées : demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filtre P3 (EN143) ou A2P3
(EN 14387) [en fonction du type et du classement de la préparation] ;

- Lunettes ou écran facial certifi€¢ norme EN 166 (CE, sigle 3) ;

 pendant l'application
Si application avec tracteur avec cabine
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- Gants en nitrile certifies NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 1SO 374-2 (types A, B ou C) a usage unique, dans le
cas d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation. Dans ce cas, les gants ne doivent
étre portés qu'a I'extérieur de la cabine et doivent étre stockés aprés utilisation a I'extérieur de la cabine ;

MILDICUT
AMM n°2090126 Page 6 sur 8
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Si application avec tracteur sans cabine
- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 avec capuche ;

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

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

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier 8 manches longues) de catégorie lll et de type PB (3) & porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité ;

- Lunettes ou écran facial certifi¢ norme EN 166 (CE, sigle 3).

Pour le travailleur, porter

- Une combinaison de travail (cotte en coton/polyester 35 %/65 % - grammage d'au moins 230 g/m?) avec traitement
déperlant et, en cas de contact avec la culture traitée, des gants en nitrile certifiés EN 374-3.

Délai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017 :
- 6 heures.

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

Limiter les applications de produits contenant des substances actives susceptibles d'engendrer la présence de
residus d'acide phosphonique dans les produits récoltés a un total de 10 kg d'équivalent d'acide phosphonique par
hectare et par an sur vigne.

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

Protection de I'eau

- SP 1: Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. Ne pas nettoyer le matériel d'application prés des
eaux de surface. Eviter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux a partir des cours de ferme ou des
routes.

Protection de la faune
- SPe 1 : Pour protéger les organismes du sol, ne pas appliquer ce produit plus d'une fois par an a la dose de 4,5
L/ha.

- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 meétres comportant un
dispositif végétalisé permanent non traité d'une largeur de 5 meétres en bordure des points d'eau.

Gestion des résistances

- Spa 1 : Pour éviter le développement de résistances du mildiou de la vigne a la substance cyazofamide, il
conviendra de limiter le nombre d'applications du produit, et de tout autre produit & base de substance active ayant le
méme mode d'action, a deux applications maximum par cycle cultural sur vigne.

Afin de gérer au mieux les risques de résistance aux substances actives disposant du méme mode d'action (Qil) et
aux substances actives de la famille des QoSl, il est recommandé de suivre les limitations d'emploi par groupe
chimique préconisées par la note relative a la gestion des résistances des maladies de la vigne.

MILDICUT
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Le produit peut étre utilisé sur les usages autorisés, conformément aux conditions d’emploi antérieures a la

présente décision pendant une période de 6 mois.

Exigences complémentaires post-autorisation

A défaut de transmission de ces données dans les délais impartis & compter de la date de la présente décision, la

présente décision pourra étre retirée ou modifiée.

Détail de la demande post autorisation (ﬂﬂg) Rez::ILrit:r)lce
Mettre en place un suivi de la résistance du mildiou de la vigne au cyazofamide 3 i
(un seul suivi tous produits phytopharmaceutiques confondus).
Fournir aux autorités compétentes toute nouvelle information susceptible de
modifier I'analyse du risque de résistance.
MILDICUT
AMM n°2090126 Page 8 sur 8
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Appendix 2 — Copy of the draft product label as proposed by the applicant

Fongicide

pour lutter
contre le mildiou
de la vigne

Contient 25 g/l (2,03% p/p) de
cyazofamide et 250 g/l
(20,32% p/p) de disodium
phosphonate sous forme de
suspension concentrée (SC)

Autorisation de Mise sur le
Marché n°: 2090126

Date de production et @'
numeéro de lot : voir emballage

—
-
— o~
-8
s
dt——— 1
- 5"414572"021489" >
&
Détenteur de 'homologation :
1SK BIOSCIENCES Europe N.V.
- g Pegasus Park, De Kleetlaan 128
PRODUITS POUR LES PROFESSIONNELS : UTILISEZ LES PRODUITS PHYTOPHARMA CEUTIQUES AVEC PRECAUTION. B-1831 Diegem - Belgique
AVANT TOUTE UTILISATION, LISEZ L'ETIQUETTE ET LES INFORMATIONS CONCERNANT LE PRODUIT. T e il

ISHIHARA SANGYO KAISHA, LTD, Osaka,
Japon

Mildicut® est une marque déposée de ISK

Distribué par: Parc Tertiaire de Bois Dieu Ew BE Lc H I M

Belchim Crop Protection France S.A. 3 allée des Chevreuils - 69380 LISSIEU _Crop Protection—
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Mildicut Contient 25 g/l (2,03% pfp)} de cyazofamide et 250 g/l
(20,32 %p/p) de disodium phosphenate

H412 MNocif pour les organismes aquatiques, entraine des
effets nefastes a long terme.

CONSEILS DE PRUDENCE:

P273 Eviter le rejet dans "environnement.

P501 Eliminer le contenu/rédipient conformément 2 la
reglementation locale/nationale en vigueur

SP 1 MNe pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage.

7-3117-210-202-12/15

SPel Pour proteger les organismes aguatigues, respecter une zone
non traitée de 5 m par rapport aux points d'eaw.

v | Délzi de rentrés 1 & heures aprés raitement. .

= | EUH401 Respectez les instructions d'utilisation pour
7. | eviter les risques pour la santé humaine et I'environnement.

= Distribué par :
= Belchim Crop Protection France S.A.
= Parc Tertiaire de Bois Dieu — 3 allée des Chevreuils — 69380 LISSIEL

Fiche de données de sécurité disponible sur le site www.guickfds.com

En cas d ungenoe

En ces dintoxication humaine, APPELER LE 15 (depus wn tdléphone fixe) OU
LE 112 [depuls unm tdliéphane mobile) OU LE CENTRE ANTIPOISOMN et oonsulter
la Fiche de Donndes de Sécuribd pol signaler wos Sympbbmes au  régeau

Phytiattifude - (-LRITY o 586 s47 gar) (4pPe grefult depuis un poste fve).
Vous pauver &;d|ﬂ'l";‘ﬂ.ﬂn;T:lpﬂﬂ' Bu 00 32 14 58 45 45 [24h24 n° d'appel d'sngence).

GEMERALITES

Mildiost est un fongicde efficace contre les comyoites, et spécialement contre le mildiou
(PFlasmapara wibicodr) de b vigne. Mildiout est composé de deux matibres actives:

La Cyazofamide, mabére actve de la famille des cyano-imidazoles (code FRAC 21), swoppe la
production d'énergie au sein des champignons.

L disodium phosphonate, matitre actree de la famille des phosphonates (oode FRAC 33), facilne
la pénétration et la mobilité translaminaire de la cyazofamide.

Mildiost est un fongicde & action préventive. 1l posside une longue durde d'action contre le
mildiou et une bonre résstance & la pluke.

USAGES ET DOSES DEMPLOI

Culture Cibile Dose Mombre d'application max/ | Délal avant
ha/an récolte (DAR)
Vigne Mildiou 4.5 fha 3 {dont 2 non conséoutives) 28 jours

Les limites maximales de résidus (se reporter 3 celles du fosétyl-al et de la cyamofamide) sont
corsultables 3 Padresse suvante :

hiiD ol o B L] w0 niecl i oy

FREPARATION DE LA BOUILLIE

fvant de débuter le remplissage de la cuwe du pulvérisateur pour préparer la bouillie de
pubviérisation, s'assurer que oelle-ol ne contient aucun résidu liquide ou sclide dun tattement
précédent. Bien agiter le produt dans son bidon.

Remplir & 50% du wolume reguis e réservoir du pulvénsateur avec de 'saw propre. Metire en
marche le systéme d'agiation cu d'incorporabion puis ajouter progresshvement ke prodult. Ajouter
enfin be reste du volume d'eaun requis. Maintenir i bouwille en &at d'agitation jusqu’é la fin de la
pubvénisation. Me préparer jamais plus de bouillie gu'il n'en est nécessaine.

CONDITIONS D'EMPLOI

Les applications contre le milldicw daitvert &tre déclenchées avant le début des infectians ou selan
les avis officiels. Mildicut s'empicte & une cadence de 14 jours. Lintervalie entre bes traitements
peut &tre rédut pour s'adapter & la pression de la maladie et A la crossance du wégétl. Les
meilleurs résultats sont ohtenus lorsque Mildicut est appliqusé avant la floraison de la vigne (BBCH
51) jusqu'd la fermeture des grappes (BBCH 79).

Mildiout ne doit pas &tre utilisé pour le traitement des vignes-méres ainsi que pour le trattement
en pépinidre.

HElurEu
Les mélanges doivent &tre mis en cuvre conformsément & b réglementation en vigueur et aux
recommandations des guides de bonnes pratigues officiels. KNous attirons votre attention sur la
nfoessité de faire un test de compatibilité physique ot biologigue en procédant 3 une pubsErisation
sur unie surface significative de la cutture

14 03030903 25indd 2 -@
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]'.rl'f-u-rn'l.ﬂ:l-nru:?w'
Mildicut n'a pas nt;aufmrllfrmmummla qualité des vins et ne présente pas d'effet
sur les acariens prédateu

Gestion du risgue de résistance
Lutilisation sur une méme parcelle, de pl'ipu:'hunr. 4 base de substances actives
de la méme famille chimique ou ayant be méme mode d'action, oconduire 3 I"appartion
d"u'u;arurnﬂ résistants. Pour réduine ce rsque, | est conseillé dalterner ou d'associer, sur
une miéme parcelle, des préparations & base de substances actrees de families chimigues
différentes cu & modes d'acton différents. En du respect de ces rigles, an ne peut pas
exciure une altération de 'efficacté du fongicide liée & ces phénoménes de nésistance. De oz far,
BELCHIM CROP PROTECTION décine toute responsabilté quant & déventuslles conséquences
gul pourraient étre dues & de telles nésistances. Four Mildicut on se limitera & 3 aFdH:'h-:lru
annuelies, dont 2 non consécutives, dans un programme de fraitement. A ce jour, il n'existe pas
de nésistanoe crodsée aver les autres mabéres actives homaologuées. Consulter wotre distributeur
pour connaitre les cas avénés de nésistance au niveaw de votre région.

Remargues

Mos recommandations sont basdes sur les connaissances les plus récentes. De nombreux facteurs
par eomphe conditions atn'usphirlquu sols, fumure, accoutumance, techniques de traitement,
vandtds vigtales ngls non pricuﬂsk et autres mesures culturales peuwvent influencer
Iefficacst ot ba sélectivibé

PRECAUTIONS D'EMPLOIL

#vant I'application :
& Corsereer e prndui: uniguernent dans le récipient d'origine, dans un local phytopharmaceutique:
conforme & ka réglementation en vigueur et fiermé 3 :Ei I"abri de I'wmidmé, du gel, dans un
endroit frais, a ltulrrtli. A Pécart des aliments et boissons y COMPris ORUX POUr ANAMaL
# Corserver hors de la portéde des erfants.

Pendant la préparation de la bouillie et en cours d'application :

# Ne pas manger, boire, fumer.

® Wun“nmd-m:npwnidﬂgmﬂunIppu!lll-dlprnl:-l:l:lmdls!.ll:.n-:d:
du wisage, selon la nég n en vigueur

& ‘wirifier régulifrement ot maintenir ke bon &at et ke riglage du maténel d'application, en
conformité aver i légishtion.

* Supseiller e remplissage de la ouve du pubsérisateur et ajuster e volume de boulllie {dapet
anrti-retouwr, dispositif de sureserse).

= Ne pas souffler dans bes buses pour tenter de les déboucher.

# En cas de contact avec ka v et les yeuw, laver immédiaternent et abondamment aver de
I'=au et consulter un :pim?;

s En cas dingestion consulter immédiatement un médedn et lul montrer Femballage ou
I'étiquetie.

- Ni:;'u respirer les wapeurs, ni be broulllard de puhsirisation.

= Nepas pl.lh'iﬂw roodmibé des points d'eau {mares, cours d'eau, fossés. ).
& Nappl ration & moins de 20 métres des cours d'ean que si @ ZNT de 5 métres
est Ilﬂlﬂ:ﬂ bes inter-rangs sont enherbés,

s Ne pas tratter en prisence de vent {selon la réglementation an viguewr).

Aprh: application :
Elrnlnlr les fonds de cieee et les eawx de ringage conformémeent 3 la néglementation en vigueur.

Ne pas conserver |3 bouille de puhsinisation dans  oree plus de 48 heunes.

& Nettoyer tnis soignecsement avec un produt adaphd (type Phytnet) et fncer le pubvérisateur
aussitit aprés be traitement conformément 3 la réglementation en vigueur:

s Immiéidiatement aprés application, nettoyer les dquipements de protection, se kaver les mains
A leau savonneuse, prendre une douche et changer de wetements.

ELIMINATION DU PRODUIT ET DES EMBALLAGES

Lors de Futilisation du produit, rinoer ke bidon 3 fois en veillant & verser 'eau de
ringage dans |2 cuve du pubsérizateur. Pour 'élimination des ufts non uilisables,
faine apped & une entreprise habilibée pour B collecte et I’ tion des produits
dangereux. Réutilsation de I'emballage interdie. Eliminer les emballages vides via
une coliecte organisde par un servioe de collecte s pécfique.

IMFORTANT

# Respecter les usages, doses, condtions et précautions d'emplol mentionreés sur Femballage
qui ont éd déterminés en fonction des carackénstigues du prodult ot des applications pour
I-l::qulllls Il st préconisé.

Condulsez, sur oes bases, la oulture e les tmitements selon @ bonne prabique agricole et les
recommandations de wotre distributeur @n terant com s0UE wotre responsabiltd, de tous
facteurs particuliers conoermant votre exploitation, tels gue la nature du sol, les conditions
miétéorologiques, les méthodes culturales, les varéhés wigétales, la résistance des espéoes...

# Le fabricant garantit la qualité de ses produits wendus dans lewr emballage d'origine airsi gue
lewr corformitéd & Fautorsation de vente du Ministéne de PAgriculure.

= Compite tenu de la dversié des légishtions existantes, il est recommandé, dans be cas ol les
denries issues des cultures protégdes aver cette spécalitéd sont destindes & "exportation, de
wirifier la néglementation en vigueur dans le pays importateur

GARANTIE - Le fabricant ne donne aucuna ou im redative & Futilisation
du produit d'une autre mansiére gue oelle in u-ﬁ surl guette L tewur sera responsable
des risques lidés & Fubilisation etfou la manipulation etfou Ilﬂlrmnnqt de ce produit en cas de
non-respect des recommandations de Fétiquette.

H!mm-Enmsdtnm-ruplddlhgannﬂtuudlntgl , Iz mecours de
Futilisateur sera limité au remboursement de dommages et intérits IIH'II:I.IITB'H:I du prix
dfachat, & Fexdlusion de tout autre dommage.

Toute reproduvction du présant texhe est inferoite.

‘S} 2062004 11:28-54
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Proposition d’étiguette pour I'extension d’usage sur laitues, épinards, fines

herbes et plantes a parfum aromatiques non alimentaires (voir étigquette
commerciale actuelle pour les autres recommandations).

Mildicut est un fongicide destiné au controle des Peronosporaceae (Bremia lactucae) par
application foliaire sur les cultures légumiéres (laitues, épinards, fines herbes. plantes a parfum
aromatiques non alimentaires). Mildicut peut étre appliqué en culture de plein champ et en
culture protégée. Ce produit doit étre appliqué de fagon préventive au développement de la
maladie .

Nombre d*application maximum: 3 par culture, avec un intervalle de 7 a 14 jours.

Dose: 4.0L/'ha . dans un volume de bouillie de 200 a 500L/ha selon le matériel utilisé.

Gestion du risque de résistance: il est recommandé de ne pas appliquer Mildicut plus de deux
fois consécutives, et d'utiliser un fongicide d'un autre mode d’action avant une nouvelle
utilisation de Mildicut sur la culture.

Recommandations : Appliquer Mildicut préventivement a une attaque de mildiou des
composées. En cas de risque élevé ou de croissance rapide des cultures réduire 'intervalle entre
traitements au minimum préconisé.

Dans les conditions d'utilisations préconisées, Mildicut présente une bonne sélectivité pour les
cultures de laitues. En cas d’utilisation sur une nouvelle variété, procéder a un test préalable

Delais avant récolte: 14 jours
Deélais de re entree : 6 heures

Zone non traitee : Pour protéger les organismes aquatiques. respecter une zone non traitée de 5
m par rapport aux points d’eau
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