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PART A
RISK MANAGEMENT

1 Details of the application

The company COSACO GmbH has requested a marketing authorisation in France for the product KOCIDE
2000 (formulation code: DPX-GFJ52-53.8 WG), containing 350 g/kg copper! (in the form of 537.5 g/kg
copper hydroxide (CAS n° 20427-59-2)) for professional uses.

Appendix 1 of this document provides a copy of the product authorisation.

Appendix 2 of this document contains a copy of the product label (draft as proposed by the applicant).

1.1 Application background

The present registration report concerns the evaluation of COSACO GmbH application submitted on
01/04/2019 to market KOCIDE 2000 (DPX-GFJ52-53.8 WG) in France (product uses described under point
2.3). France acted as a zonal Rapporteur Member State (zRMS) for field uses and interzonal Rapporteur
Member State (izRMS) for greenhouse uses for this request and assessed the application submitted for the
re-registration of authorisation after the renewal of approval of the active substances copper compounds of
this product in France and in other Member States (MSs) of the European Union.

The present application (2019-3711) was evaluated in France by the French Agency for Food,
Environmental and Occupational Health & Safety (Anses), according to the Regulation (EC) no
1107/2009%, the implementing regulations, and French regulations. This application was assessed in the
context of the zonal procedure for all MSs of the European Union, taking into account the worst-case uses
(“risk envelope approach”)®. When risk mitigation measures were necessary, they are adapted to the
situation in France.

The data taken into account are those deemed to be valid either at European level (Review Report and
EFSA conclusion) or at zonal/national level. The assessment of KOCIDE 2000 (DPX-GFJ52-53.8 WG)
has been made using endpoints agreed in the EU peer review(s) of copper compounds . It also includes
assessment of data and information related to KOCIDE 2000 (DPX-GFJ52-53.8 WG) where those data
have not been considered in the EU peer review process.

This part A of the RR presents a summary of essential scientific points upon which recommendations are
based and is not intended to show the assessment in detail. The risk assessment conclusions provided in
this document are based on the information, data and assessments provided in the Registration Report, Part
B Sections 1-10 and Part C, and where appropriate the addendum for France.

The conclusions on the acceptability of risk are based on the criteria provided in Regulation (EU)
No 546/2011%, and are expressed as “acceptable” or “not acceptable” in accordance with those criteria.

1 COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EU) 2018/1981 of 13 December 2018 renewing the approval of the active substances
copper compounds, as candidates for substitution, 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
(EV) No 540/2011

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

8 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

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



http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/risk_envelope_gd_rev_14032011_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/risk_envelope_gd_rev_14032011_en.pdf
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
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This document also describes the specific conditions of use and labelling required for France for the
registration of KOCIDE 2000 (DPX-GFJ52-53.8 WG).
1.2 Letters of Access

The applicant is the owner of data which support the renewal of approval of the active substance. The
applicant has provided letter of access for active substance data. This letter of access is available upon
request.

1.3 Justification for submission of tests and studies
According to the applicant: « All tests and study reports submitted are considered necessary for the renewal
of the product ».

1.4 Data protection claims

Where protection for data is being claimed for information supporting registration of KOCIDE 2000 (DPX-
GFJ52-53.8 WG), it is indicated in the reference lists in Appendix 1 of the Registration Report, Part B
Sections 1-7 .

2 Details of the authorisation decision
2.1 Product identity

Product code DPX-GFJ52-53.8 WG

Product name in MS KOCIDE 2000

Authorisation number 9700401

Kind of use Professional use

Low risk product (article 47) No

Function Fungicide

Applicant COSACO GmbH

Active substance(s) copper, 350 g/kg

(incl. content)

Formulation type Water-dispersible granule [WG]

Packaging - Bag in PET/AI/PE (0.04 kg, 0.10 kg, 0.25 kg, 0.50 kg , 1.0 kg)

- Bag in PET/AI/PA/PE (2.0 kg, 3.0 kg, 5.0 kg, 6.0 kg, 10.0 kg, 25.0 kg)

Coformulants of concern for
national authorisations

Restrictions related to identity

Mandatory tank mixtures None

Recommended tank mixtures None
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2.2 Conclusion

The evaluation of the application for KOCIDE 2000 (DPX-GFJ52-53.8 WG) resulted in the decision to
grant the authorisation.

2.3 Substances of concern for national monitoring

Refer to 5.1.1.

2.4 Classification and labelling

24.1 Classification and labelling under Regulation (EC) No 1272/2008

The following classification is proposed in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008:

Hazard class(es), categories: Acute toxicity (oral), category 4

Eye irritation, category 2

Acute toxicity (inhalation), category 4

Hazardous to the aquatic environment - Acute Hazard, category 1
Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, category 1

Hazard pictograms: |

GHS07 GHS09

Signal word: Danger/Warning

Hazard statement(s): H302: Harmful if swallowed.

H319: Causes serious eye irritation.

H332: Harmful if inhaled.

H400: Very toxic to aquatic life.

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

Precautionary statement(s): For the P phrases, refer to the existing legislation

Additional labelling phrases: EUH 208 : Contains 2,4,7,9-Tetramethyl-5-decyne-4,7-diol. May produce an
allergic reaction.

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

2.4.2 Standard phrases under Regulation (EU) No 547/2011

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.

For other restrictions refer to 2.5

24.3 Other phrases (according to Article 65 (3) of the Regulation (EU) No
1107/2009)

None.
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2.5 Risk management

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

The French Order of 4 May 2017° provides that:

- unless otherwise stated in the product authorisation, the pre harvest interval (PHI) is at least 3 days;

- unless otherwise stated in the product authorisation, the minimum buffer zone alongside a water body
is 5 metres for products applied through spraying or dusting;

- unless otherwise 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, non-spraying buffer zones may be reduced under some circumstances as explained in
appendix 3 of the above-mentioned French Order.

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

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

- the “reference” and “related” 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 “related” ones are undertaken even if not clearly requested by the applicant in
their dRR, and a conclusion is also reached on the acceptability of the intended uses on those “related”
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 20218 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 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.

25.1 Restrictions linked to the PPP

The authorisation of the PPP is linked to the following conditions:

Operator protection:

- Refer to the Decision in Appendix 1 for the details.

5 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, modifié par I’arrété du 27 décembre 2019 https://www.legifrance.gouv.fr/eli/ar-
rete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte ; https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039686039&categorie-
Lien=id

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

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

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

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

tin Officiel du ministere chargé de I'agriculture.



https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039686039&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039686039&categorieLien=id
http://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2014/3/26/AGRG1407093A/jo
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044346734
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Worker protection:

Refer to the Decision in Appendix 1 for the details.

Integrated pest management (IPM)/sustainable use:

Environmental protection

SPe 1 To protect earthworms and other soil macro-organisms, limit copper inputs to 4 kg/ha/year
from all sources.

SPe 2 To protect aquatic organisms, do not discharge waste water from soil-less greenhouses
directly into surface water.

SPe 3 To protect aquatic organisms, respect an unsprayed buffer zone of 20 metres and a planted
buffer strip of 20 metres to adjacent surface water bodies.

SPe 8 To protect bees and other pollinating insects, do not use in the presence of bees and other

pollinators, and do not apply during the flowering period of attractive crops.

Precautionnary
statement for
permanent greenhouse

For applications under permanent greenhouse:

“May affect pollinators. Avoid unnecessary exposure”.

Other specific restrictions

Re-entry period 24 hours.
Storage None
SPal None
Risk mitigation | None
measures

Bystander and resident
protection

Maintain a distance of at least 3 meters between the spray boom and:
- areas frequented by people present at the time of spraying;
- areas likely to be frequented by residents.

2.5.2

Specific restrictions linked to the intended uses

Some of the authorised uses are linked to the following conditions in addition to those listed under point
2.5.1 (mandatory labelling):

None.
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2.6

Intended uses (only NATIONAL GAP)

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 izZRMS. 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. 2, date: 07-2025

PPP (product name/code): Kocide 2000 Formulation type: WG
Active substance 1: Copper hydroxide Conc. of as 1: 350 g/kg
Applicant: COSACO GmbH Professional use: =
Zone(s): Southern Non professional use: Ol
Verified by MS: yes
Field of use: Fungicide and bactericide
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Use- | Member |Crop and/ | F, Pests or Group of pests | Application Application rate PHI Remarks:
No. ©|state(s) |or situation | Fn, | controlled - - - (days)
Fpn Method/Kind | Timing/Growth | Max. number | Min. interval | g as/hL g a.s./ha | Water e.g. g safener/synergist
(crop G, (additionally: stage of crop &/ a) per use betV\{een_ L/ha per ha
destination/purpose | Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications a) max. rate per| ®
of crop) Gpn | the pest or pest group) season (days) appl. min/max
or b) max. total rate
| per crop/season
Zonal uses (field or outdoor uses, certain types of protected crops)
1 FR Grapes F Downy Mildew Hydraulic From 3-5 7 350-467 525-700 150-500 |21 Not acceptable
(Plasmopara viticola) sprayer  or | 5-6 leaves (risk for worker)
PLASVI air-blast to harvest
atomiser, low | (BBCH
volume, 15-85)
overall.
2 FR Apple, pear F Venturia inaequalis, Foliar low to | BBCH (00-69) 8 7 70-87.5 350-875 500- F Not acceptable
VENTIN high volume 1000 (risk for worker)
Erwinia amylovora sprayer
ERWIAM
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3] FR Plum F Xanthomonas sp. Foliar low to | BBCH (00-03) 1-3 7 35-87.5 350-875 500- F Not acceptable
Pseudomonas sp. high volume 1000 (risk for worker)
sprayer
4 FR Olive F Cycloconium ole-aginum | Foliar low to | BBCH (00-89) 3 14 70-87.5 700-1050 1000- 14 Not acceptable
CYCLOL high volume 1200 (risk for worker)
Pseudomonas savastanoi | sprayer
pv. savastanoi
5 FR Peach, Apricot, | F Taphrina deformans Foliar low to | BBCH (00-03) 1-3 7 70-87.5 350-875 500- F Not acceptable
Nectarine TAPHDE high volume 1000 (risk for worker)
sprayer
6 FR Cucumber/courgette | G Pseudoperonospora  cu- | Foliar low to | BBCH (15-89) 4 7 70-72.9 350-875 500- 3 Acceptable
bensis high volume 1200
PSPECU sprayer
7 FR Tomato/Aubergine | F Phytophthora infestans, Foliar low to | BBCH (19-89) 5 7 116.7-350 700 200-600 |7 Acceptable only
PHYTIN high volume against Phytophthora
Pseudomonas-syringae sprayer infectans
PSDMSX
8 FR Cherry F Bacterial diseases Foliar low to | BBCH (00-69) 3-5 7 35-175 350-875 500- F Not acceptable
Pseud high volume 1000 (risk for worker)
seudomonas sp. sprayer
9 FR Apple, pear F Pseudomonas syringae pv. Foliar low to | BBCH (00-69) 6-7 7 70-87.5 350-875 500- F Not acceptable
Syringae high volume 1000 (risk for worker)
Nectria galligena Splavel
10 FR Artichoke F Bacterial diseases Foliar low to | BBCH (15-89) 3-5 7 35-210 350-1050 500- 3 Not acceptable
high volume 1000 (MRL)
Pseudomonas sp. sprayer
Xanthomonas sp
11 FR Celery, Celeryrave |F Bacterial diseases Foliar low to | BBCH (15-89) 3-5 7 29.2-210 350-1050 500- 7 Not acceptable
high volume 1200 (MRL)
Pseudomonas sp. sprayer
Xanthomonas sp.
12 FR Cabbages F Bacterial diseases Foliar low to | BBCH (15-85) 3-5 7 35-168 350-840 500- 14 Not acceptable
high volume 1000 (MRL)
Xanthomonas sp. sprayer
Pseudomonas sp.

10
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13 FR Strawberries Bacterial diseases Foliar low to | BBCH (15-89) 3-5 7 35-175 350-875 500- 8 Not acceptable
. high volume 1000 (MRL)
Fungal diseases sprayer
Downy Mildew,
Alternaria, Ramularia,
Zythia, Marssonina,
14 FR Beans Bacterial diseases Foliar low to | BBCH (15-89) 3-5 7 35-175 350-875 500- 3 Not acceptable
high volume 1000 (MRL)
Xanthomonas sp. sprayer
Pseudomonas sp.
15 FR Onions Bacterial diseases and Fpliar low to | BBCH (15-89) 5 7 35-175 350-875 500- 3 Acceptable only
Fungal-diseases high volume 1000 against Pseudomonas
sprayer sp.
Pseudomonas sp pray P
Phytophthora sp
16 FR Walnut, Hazelnut Bacterial diseases, Mo- F_oliar low to | BBCH (51-89) 3] 14 47-240 700 -1225 500- 14 N_ot acceptable
nilia sp, Xanthomonas sp high volume 1500 (risk for worker)
sprayer
17 FR Seed crops Fungal diseases Foliar low to | BBCH (11-89) 4 7 35-210 350-1050 500- na Acceptable
. high volume 1000
- Perfume, aromatic, Pseudoperonospora sp. sprayer
medicinal, spice Plasmopara sp.
plants, flowers and
vegetables Peronospora sp.
Industrial  fodder Albugo sp.
beets Puccinia sp.
Uromyces sp.
18 FR Chicory, root pro- Bacterial diseases F_oliar low to | BBCH (15-49) 5 7 29.2-210 350-1050 500- 7 Acceptable
duction high volume 1200
Pseudomonas sp. sprayer
Erwinia sp.

11
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19 FR Chicory crown pro- Bacterial diseases Foliar  low| - 3-5 na 0.0013 kg Cu/m? | na 3 Not acceptable
duction Pseud volume (MRL)
seudomonas sp. sprayer
Erwinia sp. 0.0035 kg
Product/m?
Spray on
collar
20 FR Tomato/ Aubergine Phytophthora infestans, | Foliar low to | ggcH (19-g9) 5 70-350 700 200- 3 Acceptable only
PHYTIN high volume 1000 against Phytophthora
Pseudomonas-syringae sprayer infestans
PSDMSX
21 FR Leek Bacterial diseases and F_oliar low to BBCH (15-89) 3-5 35-175 350-875 500- 3 Not acceptable
Fungal diseases high volume 1000 (MRL)
sprayer
Pseudomonas sp
Phytophthora sp
22 FR Grapes Downy Mildevy_ Hydraulic BBCH 00-10 5 350-467 525-700 150-500 |21 Not acceptable
(Plasmopara viticola) sprayer  or (risk for worker)
PLASVI air-blast
atomiser, low
volume,
overall.
23 FR Grapes Downy Mildew Hydraulic From 6-10 52.5-233.3 0.262.5-0.350 150-500 |21 Not acceptable
(Plasmopara viticola) sprayer  or | 5-6 leaves (risk for worker)
PLASVI air-blast to harvest
atomiser, low (BBCH
volume, 15-85)
overall.
24 FR Seed crops : Chicory Bacterial diseases F_oliar low to | BBCH (11-89) 5 29.2-210 350-1050 500- na Acceptable
high volume 1200
Pseudomonas sp. sprayer
Erwinia sp.

12
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Remarks (@)  e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) (d)  Select relevant
table (b) Catalogue of pesticide formulation types and international coding system CropLife (e)  Use number(s) in accordance with the list of all intended GAPs in Part B, Section 0 should be given
heading: International Technical Monograph n°2, 6th Edition Revised May 2008 in column 1
(¢) g/kgorgll ()  No authorisation possible for uses where the line is highlighted in grey, Use should be crossed out
when the notifier no longer supports this use.
Remarks 1 Numeration necessary to allow references 7 Growth stage at first and last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997,
columns: 2 Use official codes/nomenclatures of EU Member States Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of
3 For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; when relevant, the use application
situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 8 The maximum number of application possible under practical conditions of use must be provided.
4 F: professional field use, Fn: non-professional field use, Fpn: professional and non- 9 Minimum interval (in days) between applications of the same product
professional field use, G: professional greenhouse use, Gn: non-professional greenhouse 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.

13
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3 Background of authorisation decision and risk management
3.1 Physical and chemical properties (Part B, Section 2)

KOCIDE 2000 (DPX-GFJ52-53.8 WG) is a water dispersible granule (WG). All studies have been
performed in accordance with the current requirements and the results are deemed to be acceptable. The
appearance of the product is a medium blue granule with mild basic odor. It is not explosive and has no
oxidising properties. The product is not flammable. It has a self-ignition temperature of 210-215 °C. In
aqueous solution (1% dilution), it has a pH value of 10.3 at 20 °C. There is no effect of high temperature
on the stability of the formulation, since after 14 days at 54 °C, neither the active ingredient content nor the
technical properties were changed. The stability data indicate a shelf life of at least 2 years at ambient
temperature when stored in multilayer paper bag and multilayer plastic bag. Its technical characteristics are
acceptable for a water dispersible granule (WG) formulation.

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

3.2 Efficacy (Part B, Section 3)

Despite field efficacy failures locally observed on Xanthomonas arboricola pv. juglandis on walnut, the
efficacy level of KOCIDE 2000 (DPX-GFJ52-53.8 WG) is still considered acceptable for the requested
uses under renewal, with the new GAP conditions, although reduction of dose and number of application
is likely to lead to less regular and/or less persistence of action of the treatments. The claimed extensions
of uses are considered acceptable.

The phytotoxicity level of KOCIDE 2000 (DPX-GFJ52-53.8 WG) is considered acceptable for all the
requested uses. Nevertheless, some phytotoxic symptoms can occur after applications of copper-based
products, especially on pome fruits, table grape. Therefore, specific attention should be paid to conditions
of application (avoid sensible growth stages, or apply a reduced dose rate...).

The risk of negative impact on yield and quality are considered negligible on a majority of crops.
Nevertheless, spotting can occur after applications of copper-based products, especially on table grape.
Therefore, specific attention should be paid to conditions of application (avoid sensible growth stages, or
apply a reduced dose rate.

The risk of negative impact on the wine making process is considered acceptable. However, there is a
known risk of possible effects on the wine making process.

There is a risk of resistance development or appearance to copper for Xanthomonas bacteria requiring a
monitoring of resistance.

3.3 Methods of analysis (Part B, Section 5)

3.3.1 Analytical method for the formulation

Analytical methods for the determination of copper in the formulation are available and validated. However,
this method is not specific to the variant copper hydroxide. A complementary method shall be provided to
confirm the identity of the variant in the formulation.
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Analytical methods for the determination of the relevant impurities are available and validated.

3.3.2 Analytical methods for residues
Analytical methods are available in the Draft Assessment Report/this dossier and validated for the

determination of residues of copper in plants (high water, oily, acidic and dry content commodities), soil,
water (surface and drinking), air and body fluids.

According to EFSA conclusions, an ILV of the analytical methods for the determination of residues of
copper in plants is required.

Analytical methods for the determination of residues of copper in food of animal origin are missing and are
required. Moreover, the LOQ of the available methods for the determination of residues of copper in water
is not in accordance with the European Directive 98/83/EC.

3.4 Mammalian toxicology (Part B, Section 6)

Endpoints used in risk assessment

Active substance(s) Copper (copper hydroxide)

(incl. content) 350 g/kg

AOEL systemic 0.08 mg/kg bw/d

AAOEL systemic Not applicable

Vapour pressure -

Inhalation absorption 100%

Oral absorption 50%

Reference EFSA Conclusion, 2018 (EFSA Journal 2018;16(1):5152)
Review Report: SANTE/10506/2018 Rev. 5 - 27 November 2018

Dermal absorption Concentrate: 1%
Dilution: 9%

34.1 Acute toxicity

DPX-GFJ52-53.8 WG containing 350 g/kg copper hydroxide is harmful if swallowed and if inhaled, has a

low toxicity in respect to acute dermal toxicity and is irritating to the rabbit eye, is not irritating to the rabbit
skin and is not a skin sensitiser.

3.4.2 Operator exposure

Considering proposed uses, operator systemic exposure was estimated using the EFSA model*°:

10 AOEM - Agricultural Operator Exposure Model (EFSA Journal 2014:12 (10):3874)
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Copper under the form of copper hy-
droxide
Model data Level of PPE % of systemic AOEL
OUTDOOR
Critical use: orchard*
Vehicle-mounted, Upward application “late season”
Application rate 1.050 kg a.s./ha
Spray application Work wear (arms, body and legs covered) 32%
(AOEM; 75" percentile) |and gloves M/L and A
Body weight: 60 kg
Manual-knapsack, “late season” *
Application rate 1.050 kg a.s./ha
Spray application Work wear (arms, body and legs covered) 91.9%
(AOEM:; 75" percentile) |and gloves M/L and A
Body weight: 60 kg
Critical use: Cucumber 2
Vehicle-mounted, outdoor, Downward applications
Application rate 1.05 kg a.s./ha
Spray application Work wear (arms, body and legs covered) 4.2%
(AOEM; 75" percentile) |and gloves M/L and A
Body weight: 60 kg
INDOOR
Critical use: cucumber ®
Manual Hand held, upward spraying
Application rate 1.05 kg a.s./ha
Spray application | Work wear (arms, body and legs covered) and 9.3%
(AOEM:; 75" per-  |gloves M/L and A
centile); 60 kg
4 ha/day

L covers grapes.

2 covers other fruiting vegetables, leaf vegetables and fresh herb, root and tuber vegetables, brassica vegetables, low berries,
legume vegetables and bulb vegetables.

3 covers tomato

According to the model calculations, it can be concluded that the risk for the operator using DPX-GFJ52-
53.8 WG is acceptable with a working coverall and gloves during mixing/loading and application.

343 Worker exposure

Workers may have to enter treated areas after treatment for different tasks on crops. Therefore, estimation
of worker exposure was calculated according to AOEM model. Exposure is summarized in table below:
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Copper under the form of copper hydroxide
Model Level of PPE % of systemic AOEL
data

Critical use: Grapes

Hand harvesting

Work rate: 8 hours/day

DTso: 30 days

DFR: 3 pg/cm?/kg a.s./ha

Interval between treatments: 7 days

Number of applications and application rate

5 x 0.7 kg.as/ha

Body Work wear (arms, body and legs covered) 1181%
weight: TC: 10100 cm?/person/h

60 kg

Critical use: Stone fruits

Covering: olive, pome fruits, citrus and tree nuts

Searching, reaching, picking

Work rate: 8 hours/day

DTso: 30 days

DFR: 3 pg/cm?/kg a.s./ha

Interval between treatments: 7 days

Number of applications and application rate 5x0.8 kg a.s./ha

Body Work wear (arms, body and legs covered) and gloves 301%
weight: TC: 2250 cm?/person/h

60 kg

Critical use: vegetables (except root and tuber)

bles

Covering: fruiting vegetables, bulb vegetables, brassica vegetables, leaf vegetables and fresh herb, legume vegeta-

Reaching, picking (outdoor and indoor)
Work rate: 8 hours/day

DTso: 30 days

DFR: 3 pg/cm?/kg a.s./ha

Interval between treatments: 7 days

Number of applications and application rate

4 x 1.00 kg a.s./ha (as worst case)

Body Work wear (arms, body and legs covered) and gloves
weight: TC: 580 cm?/person/h
60 kg

83%

Critical use: strawberries

Reaching, picking

Work rate: 8 hours/day

DTso: 30 days

DFR: 3 pg/cm?/kg a.s./ha

Interval between treatments: 7 days

Number of applications and application rate

5x 0.8 kg.as/ha
(4 x 0.875 kg.as/ha)

Body Work wear (arms, body and legs covered) and gloves
weight: TC: 750 cm?/person/h
60 kg

100.3%
(94%)

Critical use: root and tuber vegetables

Inspection, irrigation

17
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Copper under the form of copper hydroxide
Model Level of PPE % of systemic AOEL
data

Work rate: 2 hours/day

DTso: 30 days

DFR: 3 pg/cm?/kg a.s./ha

Interval between treatments: 7 days

Number of applications and application rate 4 x 1 kg.as/ha

Body Work wear (arms, body and legs covered) 50%
weight: TC: 1400 cm?/person/h

60 kg

The worker exposure is acceptable for worker carrying activities in vegetables crops (fruiting vegetables,
bulb vegetables, brassica vegetables, leaf vegetables and fresh herb, legume vegetables and root and tuber
vegetables), considering adequate work wear (long trousers and sleeved) and gloves are worn.

For strawberries, worker exposure is acceptable after 4 applications and inacceptable after 5 applications.
Worker exposure is not acceptable when re-entering in vineyards and orchard treated with DPX-
GFJ52-53.8 WG, even if work wear and gloves are worn.

344 Bystander exposure

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

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

3.4.5 Resident exposure
Residential exposure was assessed according to EFSA model. An acceptable risk was determined for

residents (adult and child) wwithout mitigation measures (a buffer zone of 10 meters for high crops and a
buffer zone of 2-3 meters for low crops and no drift reduction technology was taking into account).

Copper under the form of copper hydroxide

Model data % of systemic AOEL

Grape

Tractor mounted, upward applications
Buffer zone: 10 m
Drift reduction technology: no

11 Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents and bystanders in risk assessment for
plant protection products (SANTE-10832-2015 rev. 1.7, 2017)
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DTso: 30 days

DFR: 3 pg/cm?/kg a.s./ha

Volume water: 150 L/ha

Interval between treatments: 7 days

Number of applications and application rate

5x0.7 kg a.s./ha

Resident child Sum (mean) 90%
Body weight: 10 kg

Resident adult Sum (mean) 49%
Body weight: 60 kg

Orchard (Olive) “early season”

Tractor mounted, upward applications

Buffer zone: 10 m

Drift reduction technology: no

DTso: 30 days

DFR: 3 pg/cm?/kg a.s./ha

Volume water: 400 L/ha

Interval between treatments: 14 days

Number of applications and application rate 3x1.05kga.s./ha

Resident child Sum (mean) 70%
Body weight: 10 kg

Resident adult Sum (mean) 37%
Body weight: 60 kg

Critical use: fruiting vegetables

root and tuber vegetables

Covering bulb vegetables, brassica vegetables, leaf vegetables and fresh herb, legume vegetables, low berries and

Tractor mounted, downward applications
Buffer zone: 2-3 m

Drift reduction technology: no

DTso: 30 days

DFR: 3 pg/cm?/kg a.s./ha

Volume water: 500 L/ha

Interval between treatments: 7 days

Number of applications and application rate

4 x1kga.s./ha

Resident child Sum (mean) 58%
Body weight: 10 kg
Resident adult Sum (mean) 30%
Body weight: 60 kg

There is no unacceptable risk to bystander and resident.

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

3.4.6 Combined exposure

Not relevant. The product contains only one active substance.
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35 Residues and consumer exposure (Part B, Section 7)

Crops for seed production were not assessed as they are not intended to be fed to animals or for human
consumption.

An exceedance of the current MRL for copper as laid down in Reg. (EC) 396/2005 of 50 mg/kg in grapes,
5 mg/kg in pome fruits, 5 mg/kg in stone fruits, 30 mg/kg in tree nuts, 30 mg/kg in olive, 5.0 mg/kg in
chicory roots, 5.0 mg/kg in onions, 5.0 mg/kg in tomato (outdoor and indoor) and 5.0 mg/kg in edible peel
cucurbits (indoor) is not expected.

Due to MRL exceedance, the uses on strawberries (outdoor) and spring onions cannot be recom-
mended.

Due to insufficient residue trials, the uses on chicory crown production (indoor), brassica vegetables
(flowering brassica, head brassica, leafy brassica, kohlrabies), celery, artichoke, leek and pulses
(beans) cannot be recommended.

The acute exposure calculations were not carried out because an acute reference dose (ARfD) was not
deemed necessary for copper.

For chronic intake of copper residues, the calculation includes uncertainties linked to the methodology.
Therefore, zZRMS considers that the risk assessment for consumers cannot be finalized.

zZRMS considers no firm conclusion can be reached for any of the intended uses of the product KOCIDE

2000 (DPX-GFJ52-53.8 WG).

Summary for KOCIDE 2000 (DPX-GFJ52-53.8 WG)

PHI for KOCIDE PHI/ Withholding pe- | PHI for KOCIDE | zZRMS Comments (if
Crop 2000 proposed by ap- | riod* sufficiently sup- | 2000 proposed by | different PHI pro-
plicant ported for Copper ZRMS posed)

Outdoor uses
Stone fruits F (BBCH 03) Yes F (BBCH 03)
Pome fruits F (BBCH 69) Yes F (BBCH 69)
Tree nuts 14 days Yes 14 days
Olive 14 days Yes 14 days
Grape 21 days Yes 21 days
Tomato 7 days Yes 7 days
Artichoke 3 days No - Not recommended use
Celery 7 days No - Not recommended use
Chicory root 7 days Yes 7 days
Brassica vegetables (Flower- |14 days No - Not recommended use
ing brassica, Head brassica,
Leafy brassica, Kohlrabies)
Strawberry 3 days n.a. (MRL exceedance) - Not recommended use
Pulses (bean) 3 days No - Not recommended use
Leek 3 days No - Not recommended use
Spring onion 3 days n.a. (MRL exceedance) - Not recommended use
Onion 3 days Yes 3 days
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PHI for KOCIDE PHI/ Withholding pe- | PHI for KOCIDE | zRMS Comments (if
Crop 2000 proposed by ap- | riod* sufficiently sup- | 2000 proposed by | different PHI pro-
plicant ported for Copper zZRMS posed)
Crops for seed production NR - NR Not assessed (non edi-
ble commodity)
Indoor uses
Tomato 3 days Yes 3 days
Cucurbits edible peel 3 days Yes 3 days
Chicory crown production 3 days No - Not recommended use
(Witloofs/Belgian endives)

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

3.6 Environmental fate and behaviour (Part B, Section 8)

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 PEC values
for the active substance 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 of copper 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.

No reliable PEC soil were available for the active substance mainly due to a shorter period for estamting
the accumulation in soil. Therefore, the risk assessment for the non-target terrestrial organisms cannot be
finalised for all intended uses.

Given the uncertainties identified by zZRMS in the notifier’s exposure calculation (FOCUS STEP 1-2 for
all entries to water bodies and FOCUS STEP 1-2 PECsw including mitigation measures) and the absence
of results for all FOCUS scenarios, PECsw derived for the active substance cannot be used for the
ecotoxicological risk assessment. As a consequence, the risk assessment cannot be finalised for the non-
target aquatic organisms.

For the uses on vineyards, tomatoes, cucumbers and melon (field and greenhouse uses), PECgw for copper
do not occur at levels exceeding those mentioned in Directive 98/83/CE*2. Therefore, no unacceptable risk
of groundwater contamination is expected for these intended uses.

For the uses on apples, pear, olive, orange, citron, mandarin, peach, apricot, nectarine, and lettuce, the risk
to groundwater contamination cannot be finalised due to the absence of reliable FOCUS groundwater
modelling.

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

12 Council Directive 98/83/EC of 3 November 1998 on the quality of water intended for human consumption
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3.7 Ecotoxicology (Part B, Section 9)

The ecotoxicological risk assessment of the formulation was performed according to the requirements of
Regulation (EC) No 1107/2009. Appropriate endpoints from the EU conclusions for the active substance
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.

An EFSA’ Statement of the PPR panel on a framework for conducting the environmental exposure and risk
assessment for transition metals when used as active substances in plant protection products was recently
published (2021). This document provides useful recommendations upon applicability of new
methodologies in the context of transition metals and possible areas of development for assessing the risk
from transition metals used in PPPs. However, it does not provide valid tools for exposure assessment in
the environment and toxicity estimation upon non-target organisms. Furthermore, no clear specific risk
assessment schemes for transition metals used as active substances in PPPs is provided. Therefore, the risk
assessment and conclusion are based on the methodology agreed by the experts during the renewal approval
of the active substance. The EU-agreed endpoints recommended in the EFSA journal (EFSA Journal
2018;16(1):5152) were considered for the Art. 43 dossiers for copper compounds.

Based on the guidance documents, the risks for non-target arthropods other than bees and non-target
terrestrial plants are acceptable for the intended uses.

For birds and mammals, the risk is not acceptable at Tier 1 for all intended uses. The arguments provided
by the applicant to refine the risk assessment are identical to those that were considered insufficient at the
European level. Therefore, without further data, the risk assessment for birds and mammals cannot be
finalised except for applications under permanent greenhouse.

For aquatic organisms, as the toxicity reference value for copper proposed by the applicant was based on
an approach rejected at European level, it could not be used. In addition, no reliable PECsw and PECsed
were provided by the applicant for all uses. Therefore, the risk assessment for non-target aquatic species
could not be finalised for uses in open field, in tunnels or in permanent greenhouses with soil-bound
cultivation. For uses in permanent greenhouses with soil-less cultivation, the exposure of aquatic organisms
to the active substance from the use of the product KOCIDE 2000 (DPX-GFJ52-53.8 WG) is considered
negligible.

For bees, the risk assessment provided by the applicant is based on the EFSA Guidance Document?2,

For adult honey bees, the risk is not acceptable at Tier 1 for all intended uses. Higher-tier studies (cage and
tunnel tests) are available and demonstrate that no adverse effects on adult honey bees are expected for all
intended uses.

For honey bee larvae, the risks are not acceptable at Tier 1 for all intended uses and the higher-tier studies
are not sufficient to demonstrate the absence of adverse effects of the product KOCIDE 2000 (DPX-GFJ52-
53.8 WG) on honey bee larvae. Therefore, the risk assessment for honey bee larvae cannot be finalised for
applications in open-field or in walk-in tunnels.

For bumble bees, no acute risk assessment was provided by the applicant, although standard study protocols
are available. Therefore, the risk assessment for bumble bees cannot be finalised for applications in open-
field or in walk-in tunnels.

Overall, the risk for bees cannot be finalised for all requested uses except for applications under permanent
greenhouse. For these structures, the following precautionary statement should be applied: “May affect
pollinators. Avoid unnecessary exposure”.

For earthworms, the higher tier earthworm field trial data from a study conducted over 10 years with
copper application every year demonstrates that there is an acceptable risk to earthworms for applications

18 EFSA Guidance Document on the risk assessment of plant protection products on bees (Apis mellifera, Bombus spp. and solitary bees)
EFSA Journal 2013;11(7):3295
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up to 4 kg cu/halyr. Therefore, an acceptable risk for earthworms is demonstrated for all intended uses of
KOCIDE 2000 (DPX-GFJ52-53.8 WG).

For other soil macro-organisms, no higher-tier studies are available and extrapolating the results of the
multiyear field study with earthworms to other soil macro-organisms was not supported by the experts at
the Peer Review experts’ meeting 169.

Further data are considered required to for conclude to an acceptable risk for Folsomia candida. Thus, it is
not possible to finalise the risk assessment for this species for all uses.

Therefore, the risk for soil macro-organisms other than earthworms could not be finalised for all intended
uses of KOCIDE 2000 (DPX-GFJ52-53.8 WG) except for applications under permanent greenhouse with
soil-less cultivation.

For soil micro-organisms, based on a lack of effect at field level, the risks to soil micro-organisms are
acceptable for the intended uses.

3.8 Relevance of metabolites (Part B, Section 10)

An assessment was conducted according to the SANCO/221/2000 guidance document. Please refer to

environmental fate and behaviour above for conclusion on the risk of groundwater contamination.

4 Conclusion of the national comparative assessment (Art. 50 of
Regulation (EC) No 1107/2009)

KOCIDE 2000 contains copper compounds, which is approved as a candidate to substitution because it
fulfills PBT criteria (Persistant and Toxic);

Steps 1 and 2 (French guidance document 27 July 2015):
e Taking into account the agronomic interest, especially in the context of organic farming

In accordance with Article 50, paragraphs 1.b) 1.c) and 1.d) of Regulation (EC) N°1107/20009,

- considering the absence of plant protection products or non-chemical methods of prevention or
control allowing to consider a substitution of the product without major practical or economic dis-
advantage, and specially in the frame of organic farming,

- considering also the need to guarantee a diversity of modes of action to reduce the emergence of
resistance in target microorganisms,

- considering the need to take into account the minor uses of the product,

the substitution of the product will not be considered for all intended uses.

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

When the conclusions of the assessment is “Not acceptable”, please refer to relevant summary under
point 3, “Background of authorisation decision and risk management”.

5.1.1 Post-authorisation monitoring

- Set up field monitoring of impacts on birds and mammals, applying the recommendations of the EFSA
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2023 guidance document. Provide the competent authorities with any new information likely to refine
the risk assessment.

5.1.2 Post-authorisation data requirements

The French Decision requests the submission of post-authorisation confirmatory pieces of information
regarding:

- Provide chronic toxicity studies to refine the assessment of chronic risks to birds and mammals.

- Provide laboratory and field toxicity tests on soil organisms other than earthworms.
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Appendix 1  Copy of the product authorisation

Docusign Envelope |0 BDD03F5T-1A54-4432-A110-BETCE4G0668E

EXa

REPUBLIQUE

FRANCAISE wr
o anses

Fraterizé

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

Vu les dispositions du réglement {CE) n® 1107/2009 du 21 ocfobre 2009 ef de ses textes d'application,

Vu le code rural et de la péche maritime, notamment le chapitre Il du titre V du livre I des parties légisiative et
réglementaire,

Vu la demande de renouvellement de Fawforisation de mise sur le marche, suite au renouvellement de
F'approbation de la substance active composés du cuivre, du produit phytopharmaceutique KOCIDE 2000

de la socigte COSACO GmbH

enregistrée sous le n° 2019-3711

Vu les conclusions de 'évaluation de FAnses du 24 juin 2022,
Vu les éléments transmis par la direction en charge de évaluation des produits réglementés de IFAnses le 6

février 2025,

Vu Pavis du 27 novemnbre 2024 figurant dans le procés-verbal de la réunion du comité de suivi des AMM des 27
et 28 novemnbre 2024,

L'autorisation de mise sur le marché du produit phy fique désigné ci-aprés est renouvelée en

France, sous réserve du respect de la composition du produit autorisée dans les conclusions de lévaluation,
pour les usages et dans les conditions précisés dans la présente décision et son annexe.

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 l'autorization
ainsi que toute action incluant des poursuites judiciaires.

KOCIDE 2000
AMM n® STO0401 Page 15ur 13
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Docusign Envelope ID: BDD0SFET-1454-4432-411D-BE7CE460668E
EN
REPUBLIQUE &
FRANCAISE wr

Frazrité

s anses

Informations générales sur le produit
) KOCIDE 2000

Moms du produit KOCIDE 35 DF

Type de produit Produit de référence
COSACO GmbH

. Sini rsirasse 1

Titulaire Mgn;lg; HAMBOURG
Allemagne

Formulation Granule dispersable (WG)

Contenant 537,5 g/kg - hydroxyde de cuivre (équivalent & 350 g/kg de cuivre)

Numéro d'intrant 9700401

Numéro d"AMM S700401

Fonction Fongicide et bactéricide

Gamme d'usage Professicnnel

L'échéance de validité de la présente décision est fixée a douze mois a compter de la date d'expiration de
l'approbation de la substance active. A titre indicatif, dans létat actuel du calendrier d'approbation des
subst; ives, I'éché del ization est fixée au 31 décembre 2026

Le dépdt d'une demande de renouvellement conformément & l'article 43 du réglement (CE) n® 1107/2009, dans
les trois mois suivant le renouvellement de l'approbation de la substance aclive, prolonge de plein droit

l'autorisation de mise sur le marché aprés son arrivée a échéance de la durée nécessaire pour mener a bien
l'examen et adopter une decision sur le rencuvellement.

La présente décision peut étre retirée ou modifiée avant cette échéance si des éléments le justifient.

A Maisons-Alfort, le 15 /07/2025

Do uSigned by
{larlefte Grashllowr
S
Directrice générale déléguée
en charge du pdle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
Falimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)

KOCIDE 2000
AMM n® 9700404 Page 2 5ur 15
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Docusign Envelope 0 BD003F5T-1A54-4432-A110-BETCB48966BE
EXa
REPUBLIQUE b
FRANCAISE \ V4

i anses

Fraterrté

ANNEXE : Modalités d’autorisation du produit

Vente et distribution

Le titulaire de Fautorisation peut mettre sur le marché le produit dans les emballages :

Emballage Contenance
Sacs en polyéthyléne téréphtalate / aluminium / . . . .
polyéthyléne basse densité 409g;1009;2309;5009;1kg

Sacs en polyéthyléne téréphtalate / aluminium /

polyamide orienté polyéthyléne basse densité 2kg;3kg;5kg;6kg; 10kg;20kg; 25kg, S00 kg

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :

Catégorie de danger Mention de danger
Toxicité aigué par voie orale - Catégorie 4 H302 : Nocif en cas dingestion
Lésions oculaires graves et imitation oculaire - | H319 : Provoque une sévére imitation des yeux
Catégorie 2
Toxicité aigué par inhalation - Catégorie 4 H332 : Nocif par inhalation

Dangers pour le milieu aquatigue — Danger aigu, | H400 : Trés toxigque pour les organismes aquatiques
catégorie 1

Dangers pour le milieu aquatique - Danger chronique, | H410 - Trés toxique pour les organismes aquatiques,
categorie 1 enfraine des effets nefastes & long terme
EUH208 : Contient du 2 4,7 9-tétraméthyldec-5-yne-4, 7-diol. Peut produire une réaction allergique.

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

Le titulaire de I"autorization 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.

KOCIDE 2000
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DPX-GFJ52-53.8 WG / KOCIDE 2000
Part A - National Assessment
FRANCE

Docusign Envelope ID: BDD0SF57-1A54-4432-A110-BBTCE40866EE

EX
REPUBLIQUE
FRANCAISE
Libersé

lied
Eraigruité

A
wr

anses

Liste des usages autorisés
En l'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 I'usage.

Chicorées - Production de
racines*Trt

Zone Hon Culture:
Dose Nombre Stade Délai avant Z?“"'igg“ Traitée | o Z$ ':"“l attractive en
Usages maximale maximum d'application récolte - l::“ T arthropodes r?bon c?hlﬂ:ses floraison
d'emploi | d'applications BBCH {jours) {q atig ) non cibles {metres) {amété du
(métres) . 20011/2021)
entre les stades
20 Mon
16353301 Ikgha §lan B ot 7 {dont DVP 20) - - concemé

Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.

Part Aer.*Bactériose(s) Diminution du stade maximum d'application de BBCH &9 & BBCH 49 comespondant au stade de récolte des racines. Pour les cultures de
Chicorées destinées & la production de semences, les applications enfre les stades BBCH 15 et BBCH 89 sont couvertes par I'usage
DDEDE0Z2.
enfre les stades
16323204 Ikgiha 4ian BBCH 15 &t 3 20 ; ; Emploi
Cucurbitacées & peau BBCH 89 (dont DVP 20) interdit
comestible*Trt
Part.Aer *Mildiou(s) Uniquement autorisé sous abri.
Intervalle minimum enfre les applications : 7 jours.
entre les stades X
20 Emploi
16423301 2,5 kgha 5lan BBCH 15 et 3 - - = -
Oignon*Trt BBCH 89 (dont DVP 20) intendt
Part.Aer *Bactériose(s)
Intervalle minimum enire les applications : 7 jours.
tre les stades X
00607004 en Non 20 Emploi
Porte graine - Betterave 3 kglha 4fan ngéu;: applicable | {dont DVP 20) - - interdit
industrislie t_ztfourmgére"rrt
Part Aer.Mildiou(s) Intervalle minimum enfre les applications : 7 jours.
KOGIDE 2000
AMM n® 9700404 Page 4 sur 15
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DPX-GFJ52-53.8 WG / KOCIDE 2000
Part A - National Assessment

Docusign Envelop= I0- BEDD03FS7-1A54-4432-A110-BE7CB489668E
EX
REPUBLIQUE )
FRANCAISE wr
S anses
Fraderuité amacr suvoms o 10 o s
Liste des usages autorisés
En 'absence de mention gpécifique, les usages autorisés comespondent & une utilisation en plein champ.
En F'absence de restriction, les usages sont autorisés sur Fensemble des cultures de la portée de l'usage.
Zone Non Culture:
Dose Nombre Stade Délai avant | 2N fon Traitee |  Zonelon | qtractive en
Usages maximale maxil d'application récolte o l:“ = arthropodes r?non cli’u:':s floraison
d'emploi | d'applications BBCH {jours) {“ atiq ) non cibles {mres) (amété du
(métres) 2011/2021)
entre les stades .
Non 20 Emploi
00606022 3 kg/ha Sian BECH 15 &t - - . mpi
Porte graine - PPAMC, BBCH 89 applicable (dont DVP 20) interdit
Florales et Potagéres*Trt
Part.Aer.*Bactériose(s) Uniquement sur chicorées.
Intervalle: minimum enfre les applications - 7 jours.
10993213 entre les stades Non 20 Emploi
Parte graine - PPAMC, 3 kglha 4lan ngg,_:;;‘ applicable | (dont DVP 20) - - interdit
Florales et Pot: *Trt
I;:-:;eer.’mldnu st rouille 4 applications maximum par an et par culture.
Intervalle: minimum enfre les applications : 7 jours.
entre les stades X
Non 20 Emploi
0606005 3 kg'ha 4ian N - - N -
Porte graine - PPAMC, B e | applicable | (dont DVP 20) interdit
Florales et Potagéres*Trt
Part.Aer *Rouille{s) 4 applications maximum par an et par culture.
Intervalle: minimum enfre les applications : 7 jours.
entre les stades X
20 Ernploi
16953201 2 kg'ha Sian BBCH 19 et T - - = -
Tomate - Aubergine*Trt BBCH 89 (dont DVP 20) interdit
Part.Aer. ‘Mildiou(s)
Intervalle: minimum enfre les applications : 7 jours.
KOGIDE 2000
AMM n* 9700401 Page 5sur 15
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DPX-GFJ52-53.8 WG / KOCIDE 2000
Part A - National Assessment

FRANCE

Page 30/45

Docusign Envelope 10 BODOSF57-1A54-4432-A110-8BTCE4G9668E

EN
REPUBLIQUE
FRANCAISE
Lidersé

Epalitd

Fraizruité

4
“wr

anses

Liste des usages autorisés
En I'absence de mention spécifique, les usages autorisés comespondent & une utilisation en plein champ.
En Fabsence de resfriction, les usages sont autorisés sur Fensemble des cultures de la portée de I'uzage.

Tomate - Aubergine*Trt
Part.Aer *Mildiou(s)

Zone Non Culture
Dose Nombrs Stade Détai avant | Z2ne lon Traitée |  ZoneNon | airactive en
Usages ma)r.imalg ma:(_imu_m d'application r-!‘?oo|te aql:lique aMrogodes r:non c'i];::s ﬁo@igon
d'emploi d'applications BECH (jours) = ) non cibles e (arrete du
=i (métres) e 20011/2021)
entre les stades .
20 Emploi
16953201 2kgiha 5/an nggHE;‘ 3 {dont DVP 20) - - interdit

Uniquement autorisé sous abri.

Intervalle minimum enfre les applications : 7 jours.

DWP : Dispositif \Végétalizé Permanent.
Empioi possible ou interdit = usage autorisé ou interdit durant la floraison et sur les zones de butinage, pour les cultures attractives en pliein champ ou sous abri ouvert, dans

les conditions fixées par l'amété du 20V11/2021.

KOGIDE 2000
A n® STO0401

Page € sur 15
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DPX-GFJ52-53.8 WG / KOCIDE 2000
Part A - National Assessment

FRANCE
Docusign Envelope ID- BDDOSF5T-1A54-4432-A110-BETCB4806GEE
EXa
REPUBLIQUE b\
FRANCAISE -r

s anses

Fratemité

Liste des usages retirés
. . . - = Délai accordé pour le
N MNombre maximum Delai avant recolte Delai accorde pour la oo
Usages Dose demploi dapplications i ) etila disdibution stoclozg;l;ttl utilisation
3.5kgha ~ B & mois 4 compter de la 18 mois & compter de la
16103301 ' présente decizion présente décision
Artichaut*Trt _ i
Part.Aer.*Bactériose(s) Motivation du retrait :
L'uzage est refiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque de dépassement des limites maximales de résidus,
aux conditions d' i revendiquées.
35kaha ~ B & mois & compter de la 18 mois & compter de la
16253301 présente décision présente décision
Célenis*Trt — .
Part.Aer. *Bactériose(s) Motivation du retrait :
L'usage est retiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque de dépassement des limites maximales de résidus,
aux conditions d' i revendiquées.
0.35 ka/hL 6 mois & compter de la 18 mois & compter de la
12203301 135 kg/n - - présente décision présente décision
Cerisier*Trt — -
Part.Aer.*Bactériose(s) Maotivation du retrait :
L'usage est retiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque d'effet nocif pour le travailleur, aux conditions d'emploi
revendiguées.

& mois & compter de la 18 mois & compter de la
é:?:;rgﬂel Production de 3.5 kgim® - - présente decision présente décision
chicons*Trt Sem. Motivation du retrait :

Plants*Bacterioze(s) 'usage est retiré car en I'absence d'essais résidu, le respect des limites maximales de résidus de la substance active ne peut pas étre
vérifie, aux conditions d'emploi revendiquées.
HOGIDE 2000
AMM n® 3700401 Page 7 sur 15
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DPX-GFJ52-53.8 WG / KOCIDE 2000
Part A - National Assessment

Page 32/45

Docusign Envelope I0- BDDOSFST-1A54-4432-A110-B57C B46966BE
EN
REPUBLIQUE b\
FRANCAISE wr
Edbersé
=) anses
Chieruité it
Liste des usages retirés
. - . o . Délai accordé pour le
_ Mombre maximum Delai avant recolte Délai accorde pour la S
Usages Dose demploi d'applications {i ) te et la distribution smck?;ittl’mllsatlon
3.5 kgha ~ B & mois & compter de la 18 mois & compter de la
16403301 ' présente decision présente décision
Chouw*Trt — -
Part.Aer. *Bactériose(s) Maotivation du retrait :
L'usage st retiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque de dépassement des limites mavimales de résidus,
aux conditions d' i revendiquées.
3.5kgha ~ B & mois 4 compter de la 18 mois & compter de la
16553301 présente decision présente décision
Fraigier*Trt — -
Part. Aer. *Bactériose(s) Motivation du retrait :
L'usage est refiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque de dépassement des limites maximales de résidus,
aux conditions d'emploi revendigué
& mois & compter de la 18 mois & compter de la
16553207 35 kgha - - " peT ? P
FraisierTrt . présente decision presente decision
Part.Aer."Maladies des Motivation du retrait :
taches brunes L'usage est refiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque de dépassement des limites maximales de résidus,
aux conditions d'emploi revendigué
0,35 kgL ~ B & mois & compter de la 18 mois & compter de la
12453301 présente décizion présente décision
Fruits & cogue*Trt — -
Part.Aer. *Bactériose(s) Motivation du retrait :
L'usage est retiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque deffet nocif pour le travailleur, aux conditions d'emploi
revendiquées.
HOGIDE 2000
AMM n* 9T00401 Page 8 sur 15
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Part A - National Assessment
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FRANCE
Docusign Envelops |0 BODOAFST-1A54-4432-A110-BBTCB48066EE
EXa
REPUBLIQUE b\
FRANCAISE wr

Frazrizé

= anses

Liste des usages retirés

Delai accorde pour le

. Nombre maximum Délai avant récolte Délai accordé pour la I,
Usages Dose d'emploi d'applications i ) ic of la disinbution stock%g;et P'utilisation
0,35 kgL ~ ) 6 moie 4 compter de la 18 mois & compter de la
12603301 présente decision présente décision
Fruits & pépina*Trt — _
Part.Aer *Bactériose(s) Motivation du retrait :
L'usage est retiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque d'effet nocif pour le travailleur, aux conditions d'emploi
revendiquées.
0.75 kgl ~ ) 6 mois & compter de la 18 mois & compter de la
12603201 : présente decision présente décision

Fruits & pépins*Trt

Part.Aer *Chancre européen | Motivation du retrait :
L'usage est retiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque d'effet nocif pour le travailleur, aux conditions d’'emploi

revendiquées.
35koha 6 mois & compter de la 18 mois & compter de la

16563301 ' - - présente decision présente décision

Haricots*Trt — -

Part.Aer *Bactériose(s) Motivation du re"lﬂlll : i i .
L'usage est retiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque de d t des limites imales de residus,
aux conditions d'emploi revendiquées.

0,35 kgL ~ R & mois &4 compter de la 18 mois & compter de la

12503301 ’ présente décision présente décision

Olivier*Trt — -

Part.Aer *Bactériose(s) Motivation du r‘e‘lﬂlll H i
L'usage est retiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque d'effet nocif pour le travailleur, aux conditions d'emploi
revendiquées.

KOGIDE 2000
AMM n® 9700401 Page 9 sur 15
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DPX-GFJ52-53.8 WG / KOCIDE 2000
Part A - National Assessment

FRANCE
Docusign Envelope 10 BDDOFST-1A54-4432-A110-BETCB40066EE
EXa
REPUBLIQUE L)
FRANCAISE wr
i anses

Fratemizé

Liste des usages retirés

. . o e a Délai accordé pour le
Usages Dose d'emploi Nmﬁlm‘::;'" ek avﬁ o ;ecol‘he Dﬂlﬂ ;:f:‘r’?:m ;an slml(aad; 12 msmion
0.35 kgL ~ ) anjséwmfxgr_dela 18 rrl?iséwm'pi_ie_rdela

12553303 présente décision presente decision

Pécher - Abricotier*Trt _ §

Part Aer *Bactériose(s) Motivation du retrait : i . ) ) ) ) - )
L'usage est retiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque d'effet nocif pour le travailleur, aux conditions d'emploi
revendiguées.

3.5kgha ~ ) & mois & compter de la 18 mois & compter de la

16843304 v présente décision presente décision

Poireau*Trt — _

Part. Aer *Bactériose(s) Maotivation du _r{;imlt H i ) ] ] i o . L
L'usage est refiré car lez donnees disponibles ne permetient pas d'exclure un risque de depassement des limites maximales de résidus,
aux conditions d' i revendiquées.

35kaha ~ ) 6 mois & compter de la 18 mois & compter de la

16843201 ' présente décision presente decision

Poireau*Trt — _

Part.Aer *Mildiou(s) Motivation du rc;mm : i i i
L'usage est refiré car les donnees disponibles ne permettent pas d'exclure un risque de depassement des limites maximales de residus,
aux conditions d'emploi revendiquées.

0.35 kgL ~ ) Bn‘lojséwmpterdela 1Brrpiséwrr[pterdela

12653301 présente décision presente decision

Prunier*Trt — -

Part.Aer *Bactériose(s) Maotivation du r‘eimlt H i
L'usage est retiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque d'effet nocif pour le travailleur, aux conditions d'emploi

KOGIDE 2000
AMM n® 3700401 Page 10 5ur 13
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DPX-GFJ52-53.8 WG / KOCIDE 2000
Part A - National Assessment

Page 35/45

Docusign Envelope ID: BDDOSF57-1454-4432-A110-BB7CB489668E
EX
REPUBLIQUE b4
FRANCAISE wr
Liberst
=) anses
“raerurdt aney varom, g 1) et
Liste des usages retirés
. . o e a Délai accordé pour le
_ MNombre maximum Délai avant récolte Délai accorde pour la S
Usages Dose demploi d'applications {jours) te et I distribution stock?’g;iltl’mllsatlon
114 kgia . } & mois & compter de la 18 mois & compter de la
12703301 ’ présente décision présente décision
Vigne*Trt — -
Part. Aer *Bactériose(s) Motivation du retrait :
L'usage est retiré car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque d'effet nocif pour le travailleur, awx conditions d'emploi
revendiquées.
3 kgha 5 2 & mois & compter de la 18 mois & compter de la
12703203 présents décision présente décision
Vigne*Trt — -
Part. Aer *Mildiou(s) Motivation du retrait : i
L'usage est refireé car les données disponibles ne permettent pas d'exclure un risque d'effet nocif pour le travailleur, aux conditions d'emploi
revendiquées.
KOGIDE 2000
AMM n® 3700401 Page 11sur 13
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DPX-GFJ52-53.8 WG / KOCIDE 2000
Part A - National Assessment

FRANCE
Docusign Envelope | BDD03FST-1A54-4432-A110-BETCB48966BE
EX
REPUBLIQUE &
FRANCAISE wr

= anses

Fratermité

Conditions d'emploi du produit

Protection de I'opérateur et du travailleur
Des informations générales relafives aux bonnes pratiques de protection pouront éire mises & disposition de
Tutilisateur :

- Tutilisation 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 IrarLementJ etaun comportement rigourew (ex : procédure d'habillage/déshabillage) ;

- les modalités de et de k des combinaisons de travail et des EP| réutiisables doivent étre
conformes & leur notoe d'utilisation.

Pour 'opérateur, porter
Dans le cadre d"une application effectuée a I'aide d'une lance (milieu clos)
= pendant le mélange/chargement

- Gants en nitrile certifiés NF EM 1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaison de protection de catégorie Il type 4 ou 3 (=elon le niveau de protection recommandé pendant la phase

d'application) ;

- Protections respiratoires certifiées - demi-masque certifié (EM 140) équipé d'un filire P3 (EM143) ou AZP3 (EN
14387) ;

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

ou

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

- EP1 vestimentaire conforme & la norme NF EM 1SQO 27065/A1 ;

- EPI pariiel (blouse ou tablier 8 manches longues) de catégorie 11l et de type PB (3) & porier par-dessus IEPI
vestimentaire précité |

- Protections respiratoires cerifiées - demi-masque certifié (EM 140) équipé d'un filire P3 (EN143) ou AZP3 (EN
14387) ;

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

« pendant I"application : sans t inte avec la
Culture basse (= 50 em)

- Gants en nitrile certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EP1 vestimentaire conforme & la norme NF EM 1SQO 27065/A1 ;

- Bottes de protection certifiées EM 13 832-3 ;

Culture haute (= 50 cm)

- Gants en nitrile certifiés NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaison de protection de catégorie 1l type 4 avec capuche |

- Bottes de protection certifiées EM 13 832-3 ;

N avec la végeé
Ganus en nrtnle certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaizon de protection de catégorie |l type 3 avec capuche |
- Bottes de protection certifiées EM 13 832-3 ;

KOCIDE 2000
AMM n® 9700401 Fage 12 sur 15
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DPX-GFJ52-53.8 WG / KOCIDE 2000
Part A - National Assessment
FRANCE

Docusign Envelope |0 BDD03F57-1A54-4432-A110-BETCB4G0668E

EX

REPUBLIQUE 0
FRANCAISE wr

Lifer,

e, anses
. dant le du ériel de pulvérisation

- Gants en nitrile certifiés NF EN IS0 374-1/41 et NF EN 16523-1+A1 (type &) ;

- 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 1S 374-1/41 et NF EN 16523-1+A1 (type &) ;

- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27065/A1 ;

- EP partiel (blouse) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-dessus I'EP| vestimentaire precité ;

Dans le cadre d'une application effectuée a l'aide d'un pulvérisateur 4 rampe
« pendant le
- Gants en nitrile certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

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

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

- Protections respiratoires cerfifiees - demi-masque certifié (EN 140) équipe d'un fillre P3 (EN143) ou A2P3 (EN
14387) ;

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

. ieh +

» pendant I'application

5i application avec fracfeur avec cabine

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

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

Si application avec fracfeur sans cabine
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- Gants en nitrile certifies NF EN 150 374-1/A1 et NF EN SO 374-2 (types A, B ou C) & usage unique, dans le cas
d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation ;

« pendant le yage du ériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

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

Pour e travailleur, porter
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27065/41 et, en cas de contact avec la culture traitée, des gants
en nitrile certifiés NF EM IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A).

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

Protection des p présentes et des résidents (au sens du régl t (UE) n® 284/2013)
Respecter une distance d'au moins 3 métres entre la rampe de pulvérisation et

- l'espace fréquenté par les personnes présentes lors du traitement ;

- l'espace susceptible d'étre fréquenté par des résidents.

KOCIDE 2000
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DPX-GFJ52-53.8 WG / KOCIDE 2000
Part A - National Assessment
FRANCE

Docusign Envelope |0 BDD03F5T-1454-4432-A110-BETCEB400668E

EXa
REPUBLIQUE
FRANCAISE wr

= anses

Fraterizé

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
e ter les limites i de résidus.

Protection de 'environnement (milieux, faune et flore)

Protection de Meau
- 5P 1 : Ne pas polluer l'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 & partir des cours de ferme ou des
routes.

FProtection de la faune

- SPe 1 : Pour protéger les vers de terre et les autres macro-organismes du sol, imiter Fapport de cuivre & 4 kg/halan
toute source de cuivre confondu.

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

- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 20 métres comportant un
dispositif végétalizé permanent non traité d'une largeur de 20 métres en bordure des points d'eau.

Pour les usages en plein champ et sous abri ouvert -

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

Pour les usages sous abri fermé -
- Peut porter atteinte aux insectes pollinisateurs. Eviter toute exposition inutile.

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.

Pour la mise sur le marché frangais, la fabrication du produit s'opére exclusivement selon la composition
intégrale figurant en annexe des Jusions de I'é ion, dans un délai maximum de 12 mois 4 compter
de la présente décision.

Recommandations relatives a I'étiquette du produit
Il est recommandé de faire figurer l'information suivante sur Fétiquetts ©

- Préciser les mesures limitant le transfert du cuivie dans les eaux de via le rui
notamment :
o Enherbement des bords de parcelles
o Eniretien de la permeéabilité des zones enherbées en bord de parcelles (foumniéres, dispositif végétalisé
permanent) et au sein de la parcelle (inter rang)
o Limitation des chemins d'&coulement préférentiel des eaux (travail perpendiculaire & la pents, barbuttes en
cultures sarclées, utilization de matériel atténuant les sillons liés aux passage des roues)
o Utilisation de matériel limitant la quantité de cuivre amivée au sol.

it, comme

KOCIDE 2000
AMM n® 700401 Page 14 sur 15
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Docusign Envelope IO BDOOF5T-1A54-4432-A110-BETCB43066BE
EXa
REPUBLIQUE 4
FRANCAISE wr

= anses

Fraseruisé
Exigences complémentaires post-autorisation

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

Détail de la demande post autorisation Délai (mois) R"";g;me

Mettre en place un suivi des incidences sur le temrain, pour les ciseaux

et mammiféres, en appliquant les recommandations du document guide

EFSA 2023. - -

Foumnir, aux autortés compétentes, toute nouvelle information

susceptible de medifier 'analyse du risque.

Foumnir des &tudes de toxicite afin d'affiner Mévaluation des risques mn:umg:n::#t de )

chronigues sur les oizeaux et mammiféres. '

I'AMM

Foumnir des essais de toxicité en laboratoire et en plein champ sur les mn:umgr::#tde

organismes du sol aufres que les vers de terre. I AMM B
KOCIDE 2000
AMM n® 3700401 Page 13 sur 13
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Appendix 2  Copy of the product label

The draft product label as proposed by the applicant is reported below. The draft label may be corrected
with consideration of any new element. The label shall reflect the detailed conditions stipulated in the

Decision.
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KOCIDE® 2000

FONGICIDE
Tigne — Arboriculture — Cultures légumiéres
Utilisable en Azviculture Biclogique en application du Réglement (CE) n°834/2007.

Pouds net de prodhut - 30000 kg Muméro de lot:  3500E
Diate de fabneation - JIMMAALA

KOCIDE® 2000 - ANLAL n® 9700401
Granulés dispersables (W) contenant 350 gkg de cunvre de I'hydroxyde de cunre
Deétenterr d” AMM - Spiess-Urama Chemicals GmbH, Frankenstrasse 18 b, 20097 Hambowg, Allemagne

H®

DANGER

H0Z : Noctf en cas d'ingestion

H331 : Nocif par inhalation

H219 : Provogque une sévére irritation des yeux

H410 : Tré: toxigue pour les organizmes aguatiques, entraine des effets néfastes a long terme

P61 : Exater de respirer les poussiéres

P264 : Se laver les mains soigneusement aprés manipulation

P270 : e pas manger, bowe ou finner en manipulant ce produt

P271 : Utihser seulement en plem air ou dans un endroit bien venfilé.

P2E0 : Porter des gants de protechion'des vétements de protectionun équipement de protechion respiratome.
P304+P340 : EN CAS D'INHALATION: transporter 1a victime 3 1" exténewr ef la maimtenir au repos dans une
position on elle peut confortablensent respirer

P305+P331+P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: nncer aver précaution 3 I'eau pendant plusieurs
numites. Enlever les lenfilles de contact si lz vichme en porte et =i elles peuvent étre facilement enlevées. Confinuer
a rincer.

P301+P312 : EM CAS D'INGESTION: appeler un CENTEE ANTIPOISON ou un médecn en cas de malaise.
P330 : Fincer la bouche

P337+P313 : S11'umtztion oculaire persiste: consulter un médecm

P391 : Recueillir le produut répandu

P501 : Elumner le contenm et son réciprent conformement 3 1a réglementation.

EUTH40]1 — Eespecter les nstructions d utilisation pour éviter les nisques pour la santé humaine of |'emvironnement.

5P1 : Me pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. [Me pas nettover le maténel d"application prés des eaux
de surface. Eviter |z confamination via les systémes d'évacustion des eaux a partr des cowrs de ferme ou des
routes.]

SPel : Powr protéger les orgamismes du sol, 1a dose totale de cunvre ne doit pas dépasser 28 kg'ha sur une pénode de
7 ans, soit 1" équivalent d une dose totale de 80 kg'ha de KOCIDEE 2000 maxmum sur une pénode de 7 ans

5Pe3 : Powr protéger les orgamismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 10 m par rapport aux points d'ean
pour les usages sur vigne et 20 m sur fruits 3 novaux et fiats a pépms.

5Pe3 : Powr protéger les orgamismes aquatiques, respectsr une zone non traitée de 10 m comportant un disposinf
veégetalizé dune largeur de 10 m en bordure des pomts d'ean pour les usages sur cultures marzicheres.

5Pe3 : Powr protéger les orgamismes aquatiques, respectsr une zone non traitée de 15 m comportant un disposinf
végetalizé d une largeur de 10 m en bordure des points d'ean pour les usages sur olivier.

Déla: de rentrée des travaillewrs sur 1a parcells : 24 heures aprés tratement

LIRE ATTENTIVEMENT L'ETIQUETTE AVANT EMPLOI
RESERVE A UN USAGE EXCLUSIVEMENT FROFESSIONNEL

Les limates maximales de résidus sont disponibles sur le site -
database‘publicTevent=homepazeflansuase=FF.
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PREMIERS SECOUES : conmulter la Fiche de Données de Sécunté

Conmentane général - Des symptémes peuvent apparzitre plusiewrs heures aprés 'exposition, auss un avis medical
peut étre nécessaires jusqu’a 48h aprés utilization du prodwmt. Retirer les vétements et chanssures contammes ef las
nettover avant rentilisation

En cas d'inhalation

Deéplacer la personne hors de la zome de danger. Asswer wne bomne vephlation 3 'awr fimis. En cas
d’évanouissement, metire la vicime en position latérale de sémmiteé ef consulter un médecm.

En cas de contact avec la pean -

Fuincer nnmédiatement a 1'eaun et au savon

En cas de contact avec les veux :

Enlever les lentlles de contact. Fincer pendant 10-15 marmtes a 'ean cowrznte en soulevant les paupiéres et en
protezeant 1"l affects. Sunme un trattement ophfzlmologique.

En cas d'inpestion :

Consulter un médecm immeédiaternent. Ne pas fare voour. Fincer 1a bouche abondamment 3 'ean. Me pas essaver
de faire avaler quelque chose 3 une personne Inconsclente.

Conmentaire powr les médecins © traifement symptomatique

Fiche de dommses de secunte dispomble sur Internet (wamer. quuckfds com) et sur demande a CERTIS an
01.34.91.90.00. En cas d wrgence, appeler le 15 ouun cenfre anti-poison (coordonnses au 01 45 42 59 59) puis
signalez vos symptémes au réssau Phyt attitude (170 300 887 887 — appel gratnt depws un poste fixe). En cas
d’'meident ou d’zecident appeler le 01.72.11.00.03 (Certis Carechem pumeéro d urgence 24h/24h).

Mode d’action — Propriétés
EOCIDEE 2000 est un fongicide cuprigue de contact qu s"emplole de mamére préventive powr lutter contre le

nuldiow, Iz tavehwe et la cloque en viienlhure, en arboriculture ef en cultures maraichéres. EOCIDEE 2000
contient du cuivre, sous la forme d’hydroxyde de cunvre (fongicide de contact mmilfisite — code FRAC M1},

Usages et doses homologués

EQCIDEE 2000 est homwologué pour le trarfement des parfies aénennes.

Culfure Cible Dose Nombre Stade Delai avant
d’application | d’application | récolte (jours)
marimum
Pacher, nactarinier, shricoter cloque 25kzha 3 BECH 0D 260 o0
Fruits 2 noyan bacteriose 2 5kgha 3 BECHODa03 F
Ponumier, Podrier, tavelure 2 5kgha 3 BECH 00 260 F
Pommner, Podrier Bacteriose, fen bacterien, 25kgha 1 BBCH 00 a 69 F
Pomunuer, Podrier bacteriose 25kzha 1 BBCH 00 a 69 F
Vigne Mildion 2kgha 5 BECHI15385 21
Tomate Mildion 24kzha 5 BECHI10a80 T (3 sous sb)
Tomare Dactinioses 2kzha 5 BECH 10280 | 7 (3 sous sbri)
Olivier Maladie de 1'opeil de paon 3kgha 3 Toute 1"aones 14
Melon Mildion 25kzha 4 BBCH15a89 7
Concombre, courpetie Mildion 2 5kgha 4 BECHI15a80 3
Fines herbes, FPAM non Mildion 3kgha 3 15
alimentaires, porte-graines
{suf floralas)

F: le delai avant récolte comrespond au dermer stade d'applheation autonsé

Fecommandations d’emploi
51 posaible utiliser un pulvénsateur équipé de buses a jets portés et projetés quand le nsque de contaminafion
apparait.

DPécher'nectanmiar, gbncotieg (tavelurebactériose):

Faézlizer 1 3 3 applications avec un volume de bowlhe de 1000 L'ka pendant la dormance de ['arbre en hrver ou
usqu’an gonflement des bourgeons foliames (stades BBCH 00 a 03).

Fespecter une dose totale maxmwm de 7,5 kg'ha par saison sur la culture.

42



Page 43/45

DPX-GFJ52-53.8 WG / KOCIDE 2000
Part A - National Assessment
FRANCE

Kocide 2000 — projet 4 étiquette art. 43 (mars 2019)

Pommuer. powier, fiuts 3 « pépins » (tavelumre):

A 1automne, mtervenir pendant la pénode de chute des femlles. An printemps, mtervenir das 1z repnise de
végetation (stade B) msqu’au stade gonflement des boutons florawx (stade D). Avant toute uhlisaton, vénfier la
sensibulite vanstale.

Dharant 'hiver, afin de hmuter los contaminations des bactéries par les plaies de taille, réaliser 1 applhication apres la
tarlle. Contre le chancre europeen, effectuer | appheation au stade dormant.
Fespecter une dose totale maxmmum de 6§ kg'ha par saison sur la culfure.

Olnier -
A 1automne, fratter aprés la récolte. Renowveler I'application en cas de précipitations mmportantes (=30 mm).
Fespecter une dose totale maxmum de 6 kg'ha par saison sur la culhoe.

Vizne:

Féaliser jusqu’a 5 zpplications en préventif 3 une cadence de & 3 10 jours au maximmm dans un volume de bowllie
de 1000 L'ha entre le stade 5 fewlles étalées et la véraison (stades BBCH 15 3 85). Adapter la dose entre 1.5 et 2
kg'ha selon 1a pression de maladie

Cruel que soit le programme, respecter une dose totale maranmum de 10 kg'ha par saison sur la culture.
L’apphication devra étre renouvelée 51 un éprsode phrnew: sigmficatf (=60 mm) mtervient juste aprés traitement.

Tomate :

Afin de hrmter les contanumations par le chanpignon, appliquer préventiverent a 1a cadence movenne de 7a 12
jowurs, afin de protéger les fewlles en développement 3 partir des premiers nsques de confaminations mentionnés par
les Bullefins de Santé du Veégetal ou les bulletins techmaques des orgamizations professionnelles.

Faduire la dose a 2 kg'ha maximum en cas 4 application sous semre.

IMelon, Concombre/courgette :
Appliquer jusqu’a 4 apphications dans un volume de bowlhe manimmmm de 300 L'ha et maxanmom 1200 L'ha. Adapter
lz dose salon la pression de maladie Intervalle mummum de 7 jowrs entre 2 applications.

Fmes berbes. PPAM non zlimentaires. PPAM et lésumiéres porte-graines :
Contre le maldion, réaliser jusqu'a 3 apphcations. Fespecter un délan avant récolte de 15 jours powur les cultures
destinées 3 la consommation humame.

Risoue de phviotoxcite: le produt est sélectf des vanétés usuelles en bon état végeétanf a la dose recommandée. En
cas de conditions météorologiques défavorables (mmidite, froud), certaines vanstés de pommuer sensibles au cunre
peuvent presenter certains symptomes (taches sur les fewlles, rougewur. . ).

Sur raisin de table, le marquage des bales peut apparaitre dans le cas d zpplications aprés le stade BBCH 71.

Sur raisin de cuve, le processus de vimificahon peut &re impacts.

MAMode d’emploi

¢  Préparztion de 1z bowlhe:
Femphr la cwve du pulvensateur au 2/3. Ajouter le prodwmt pus compléter le vohmmee d’ean requis en maintenant
I'agtation. Apphouer mmmadiatement apres la préparation.

¢  Techmique d'application
Une bomme couverhure de la cultmre est essentielle afin de garantir I'efficacité du produit. Thhiser un volume de
bouillie suffizant et un pulvénsateur appropné afin que toutes les parties de 1a plante solent trartées.

Femarque sur les doses d’applications:

Le nombre maxammim d’application est linmté 3 cause des propriétés de la substance active (cunvre). Une efficacite
suffizante ne peut étre garantie dans toutes les situations. 51 besoin, le produt doit éfre whlisé en programme avec
d’autres prodwts contenant d’autres substances actives que le cuivre.

¢ MNettovage du pulvénsatewr:
Le pulvénsatewr (cuve, filtre, circunt et buses) doit étre soigneusement nettové 3 1'ean aprés chague unhisation powr
éviter | obstruction des imgectewrs. Unliser un détergent appropné. Eépandre 1'ean de ningage sur la parcelle déja
traitee.

Compatibilite
Le= melanges dorvent étre mis en cenvre conformeément a la réglementation en vigueur.

Important :

43



DPX-GFJ52-53.8 WG / KOCIDE 2000
Part A - National Assessment

FRANCE

Page 44/45

Eocide 2000 — projet d'étiquatte art. 43 (mars 2019)

Fespecter les usages, doses, condifions et précaufions demplol mentonnées swr l'emballage. Elles ont éte
determmées en fonction des caractéristiques du produt et des apphcations pour lesquelles 1] est précomisé.
Condwsez sur ces bases, la culture ef les traitements selon la bonne pratique agricole en tenant compte, sous voire
responsabilité, de tous factews particuliers concemant votre explottztion, tels que la nature du sol, les condihons
matéorclogiques, les methodes culturales, les vanetes veégetales, la résistance des espéces. ..

Le fabncant garanht la qualité de ses prodwts vendus dans lewr emballage d'ongine amsi que lewr conformité 3
I'autorization de vente du Mmistére de I'Ameultre.

Conpte temm de la drversité des lémslanions existantes, 1l est recommands, dans le cas on les denrées 1ssues des
cultures protégées avec cette spécialité sont destinées 3 l'exportation, de vénfier 1a réglementation en viguewr dans le
pays Importateur.

Condition: d'emploi du produt :
* Protection de 'opérateur et du travailleur :

Exater tout contzct non nécessawe avec le prodwt. Le non-respect des précautions d'emplol peut étre nocif pour la
santé. Stocker 3 1'écart des boissons et nowmture pour les hommes of les ammank, hors de portée des enfants, dans
son emballage d'ongine ferme. Me pas boire, manger, fumer pendant |'wtilisation

Il convient de rappeler que l'ublhisaton dun matériel adapté et entrefenu et la mise en cewnme de proftechions
collectrves constituent la premmére mesure de prévention confre les risques professionnels, avant lz muse en place de
protections complémentaires comme les protections mdnaduslles.

En tout état de cause, le port de combmaison de fravail dadiée ou d'équpements de protection mdrnduels doit ére
associé a des réflexes dhyvziéne (exemples : lavage des mains, douche en fin de trartement) ef 3 un comportement
ngowews (exemples : procedure dhabillage’déshabillage). Les modalités de netfovage et de stockage des
combmaizons de travail et des équipements de protechion mdividuels réutilisables domvent étre conformes a leur
notice duhbization

Powr |'opérateur, les équpements de protection individuels (EPI) survants sont précomsés selon 'autonisation de
mise sur le marche:

PULVERISATEUR TRACTE
EFI Melanga’ Application Application (Tacteur Applicaton HNettoyage
chargement | (oactewr avec cabine) sams cabine, (tracteur sans cabine,
pulvérisatenr 4 pulvérisateur
Empe) poEumatique ou
atomiseur)
Gants certifies EF 374-3 X X X X X
(3 msage unique, en | (3 usage unique, en (4 Usage unique, &0
cas d'intervention sur | cas d’imbervention cas d'intervention sur
le matérie] pendant la sur le matériel le matériel pendant la
pulvérisation) pendant 1a pulvérisation)
pulverisation)
Combinsizon de wravail X X X X
polyester/'coton
65%35% (230 gm’
min) avec [Taitement
deperlant
Blouse ou tmblier a X X
manches longues (cat 3,
type FB (3)) 4 porter
par-dessus la
combinaison
Combinsizon de X
protection de cat IO
oype 4 avec capuche
Lunettes ou ecran facial X X
certifie norme EN 164
[CE sigle 3)
Bottes de protection X X X X
certifiées EN 13 §32-
3
1) Dams ce cas les gantes ne doivent atre portas qu'a exterienr de la cabine et doivent étre stockes a Iexterienr de Ia

cabine.
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PULVERISATEUR A DOS

EFI

application

Gants certifies EN 374-3

Melange/chargement
X

Combinaison de protection non
fissde de cat. 11T type 4

Bottes de protection certifiées
EN 13 832-3

Combinaizon de protection de
cat. [T tvpe 4 avec capuche

Lunettes ou écran facial certifie
norme EN 166 (CE. sigle 3)

Protections respiratoires
cartifiées :  demm-masque
cerifié (EM 140} équpé dun
filtre P3 (EN143) ou A2P3 (EM
1438T)

Pour le travaillenr -

Porter une combmalson de travall en polyester 65 % / coton 35 %% avec wn grammage de 230 g'm® ou plus avec
trartensent déperlant of, en cas de contact avec la culture traitée, des gants de mimle certifies EN 374-3.

Diélad de rentrée dans la parcelle : 24 heures apréz le traitement
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