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PART A - Risk Management

The company Syngenta France SAS, has requested a label extension according to Article 51 in France for the
product MODDUS EVO (A17600C).

This document describes the specific conditions of use and labelling required for extension of the registration of
MODDUS EVO (A17600C) containing trinexapac-ethyl in France in France.

The risk assessment conclusions are based on the already existing registration of the preparation in France.
Therefore, the evaluation of the current application is limited to the points not covered by the existing registration.

Appendix 1 of this document provides a copy of the French Decision.
Appendix 2 of this document is a copy of the draft product label as proposed by the applicant.

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

1.1 Application background

MODDUS EVO (A17600C) is a dispersible concentrate formulation containing 250 g/L of trinexapac-ethyl, for use
as a growth regulator for lodging control. The aim of this registration application is to gain a label extension for
crops of horse bean plants.

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

1.2 Active substance approval

trinexapac-ethyl

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 :
PART A

Only uses as plant growth regulator may be authorised.

PART B

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 trinexapac, and in particular Appendices | and Il thereof, as finalised in the
Standing Committee on the Food Chain and Animal Health on 4 April 2006 shall be taken into account.

In this overall assessment Member States:
— must pay particular attention to the protection of birds and mammals.
Conditions of authorisation should include risk mitigation measures, where appropriate.

An EFSA conclusion is available (EFSA Scientific Report (2005) 57, 1- 70, Conclusion on the peer review of
trinexapac).
A Review Report is available (SANCO/ 10011 /06 final, 4 April 2006).

1.3 Regulatory approach

The present application (n°2016-1986) was evaluated in France by the French Agency for Food, Environmental and

Applicant: Syngenta France SAS Evaluator: FRANCE
Date: 31/01/2018
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Occupational Health & Safety (Anses)®.

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

Since the application is intended for use in France only, the draft Part A was not circulated for comments.

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

The French Order of 4th May 2017° provides that:

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

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 r—zxtrapolation6 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.

1.4 Data protection claims

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

2 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

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

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: Syngenta France SAS Evaluator: FRANCE
Date: 31/01/2018
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There is no new data submitted with this application.
15 Letter(s) of Access

Not relevant for this application.

2 DETAILS OF THE AUTHORISATION

2.1 Product identity

Product name (code) MODDUS EVO (A17600C)

Authorisation number 2160384

Function growth regulator - lodging control

Applicant Syngenta France SAS

Composition 250 g/L trinexapac-ethyl

Formulation type (code) dispersible concentrate (DC)

Packaging Refer to the decision of product authorization.

2.2 Classification and labelling

2.2.1  Classification and labelling under Directive 99/45/EC
Not applicable after 1** June 2015.

2.2.2  Classification and labelling in accordance with Regulation (EC) N01272/2008

Refer to the decision of product authorization.

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

Refer to the decision of product authorization.

2.2.4  Other phrases linked to the preparation

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

Re-entry period®: refer to the decision of product authorisation.

Pre-harvest interval®:
o horsebean : 60 days

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

The label must reflect the conditions of authorisation.

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 2017concerning 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: Syngenta France SAS Evaluator: FRANCE
Date: 31/01/2018
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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 RMS. Those uses are then granted in France.

When the conclusion is “not acceptable” or “not finalised”, the intended use is highlighted in grey and the main reason(s) reported in the remarks.

When a use is “acceptable” with GAP restrictions, the modifications of the GAP are in bold.

Use should be crossed out when the applicant no longer supports this use.

PPP (product name/code) MODDUS EVO (A17600C) Formulation type: DC
active substance trinexapac-ethyl Conc. of as : 250 g/L
Applicant: SYNGENTA FRANCE professional use X
Zone(s): France non professional use [

Verified by MS: yes

Crop and/ Zone Product F Pests or PHI Remarks:
or situation code G Group of Formulation Application Application rate per treatment (days
or pests )
| controlled
@) (b) (m)
(© M
Type Conc. method growth number interval L water L/ha| gas/ha
of as kind stage & min max between product/h
season applications L min max | min max
(d-f) 0] (f-h) @ K (min) _
min__max
Horse France A1760 F Prevention DC 250 g/L spraying BBCH 1 - 0.5 L/ha - 1259 60 Acceptable
Bean 0C of lodging 60-75 as/ha
Horse France A1760 F Prevention DC 250 g/L spraying BBCH 2 18-20 days 0.25L/ha | - (1)625¢g 60 Acceptable
Bean ocC of lodging 60-75 as/ha
(2)125¢g
as/ha
Remarks: (@) For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; where relevant, the use (i) g/kgorgll
situation should be described (e.g. fumigation of a structure) (J) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997,
(b) Outdoor or field use (F), glasshouse application (G) or indoor application (I) Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of
(c) e.g. biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds application
(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) (k) The minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use
(e) GCPF Codes - GIFAP Technical Monograph No 2, 1989 must be provided
(f)  All abbreviations used must be explained (I) PHI - minimum pre-harvest interval
(9) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench (m) Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions

(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plants - type of
equipment used must be indicated

Applicant: Syngenta France SAS Evaluator: FRANCE
Date: 31/01/2018
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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

The physico-chemical properties of the formulation have been evaluated and considered acceptable during the
registration of this formulation. The intended concentrations claimed for the extension use(s) (concentrations from
0.125% to 0.5% v/v) are covered by the concentrations authorized during the registration of this formulation
(0.075% to 0.6%).

3.1.2  Methods of analysis

The methods of analysis properties of the formulation have been evaluated and considered acceptable during the
registration of this formulation.

3.1.2.1 Analytical method for the formulation

Not relevant for extension of authorisation according article 51.

3.1.2.2 Analytical methods for residues

Further data for this application are not necessary.

3.1.3  Mammalian Toxicology
The preparation is already registered in France. If used properly and according to the intended conditions of use,
adverse health effects for operators, workers, bystanders and residents will not be expected.

3.1.4  Residues and Consumer Exposure

Overall conclusion
The data available are considered sufficient for risk assessment. An exceedance of the current MRL of 10 mg/kg for
trinexapac-ethyl as laid down in Reg. (EU) 396/2005 is not expected.

The chronic intakes of trinexapac-ethyl residues resulting from the uses proposed in the framework of this
application are unlikely to present a public health concern.

As far as consumer health protection is concerned France agrees with the authorization of the intended use(s).
According to available data, no specific mitigation measures should apply.

Data gaps
/
Data required in post-authorization

/
Summary of the evaluation

The preparation MODDUS EVO (A17600C) is composed of trinexapac-ethyl

Applicant: Syngenta France SAS Evaluator: FRANCE
Date: 31/01/2018
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Summary for trinexapac-ethyl
Sample
Plant sufficient PHI storage MRL Chronic risk | Acute  risk
Use- . - - covered . for for
No.* Crop metabolism residue sufficiently b compliance CONSUMErs CONSUIMErs Comments
' covered? trials? supported? y Reg 2015/845 | - o - e
' ’ ' stability identified? identified?
data?
4 additional NEU
residue trials
Yes (4N +4 ) complying with the
/ Horsebean | Yes s) Yes Yes Yes Yes GAP  should be
assessed by RMS

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

The effects of processing on the nature of trinexapac-ethyl active substance residues have been investigated. A study
conducted with trinexapac however showed that at the end of incubation, trinexapac had degraded and represented
51-59% of the total radioactivity and that two main metabolites are formed Nevertheless, based on the critical uses
of trinexapac currently authorized within the EU, the overall chronic exposure represents less than 10% of the ADI
and processing studies are not mandatory. Therefore EFSA considered that further data are currently not essential.
Further processing studies are currently not required as they are not expected to affect the outcome of the risk
assessment.

Residues in succeeding crops have been sufficiently investigated taking into account the specific circumstances of
the cGAP uses being considered here. It is very unlikely that residues will be present in succeeding crops.

Considering dietary burden and based on the intended uses, no significant modification of the intake was calculated
for livestock. Further investigation of residues as well as the modification of MRLs in commodities of animal origin
is therefore not necessary.

Chronic consumer exposure resulting from the uses supported in the framework of this review was calculated and
compared with the toxicological reference value derived for trinexapac. Acute exposure calculations were not
carried out because an ARfD was not deemed necessary for this active substance.

Summary for MODDUS EVO (A17600C)
Information on MODDUS EVO (A17600C) (KCA 6.8)

PHI for | PHI/ Withholding period* sufficiently supported for | PHI for MODDUS

Crop MODDUS EVO EVO zRMS Comments
proposed by Trinexapac-ethy! proposed by | (if different PHI proposed)
applicant ZRMS

Horsebean | PHI 60 Yes
BBCH 60-75

NR: not relevant

* Purpose of withholding period to be specified

*x F: PHI is defined by the application stage at last treatment (time elapsing between last treatment and
harvest of the crop).

Waiting periods before planting succeeding crops

Not relevant

Evaluator: FRANCE
Date: 31/01/2018

Applicant: Syngenta France SAS
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3.1.5 Environmental fate and behaviour

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

3.1.6  Ecotoxicology

According to previous risk assessments performed by Anses, no unacceptable risk for terrestrial and
aquatic non-target organisms is expected. Similar mitigation measures as defined for previous risk
assessment apply.

3.1.7  Efficacy

According to Article 51 of Regulation (EC) No 1107/2009, the efficacy assessment and the absence of any
phytotoxicity risk on the crop is not necessary.

3.2 Conclusions arising from French assessment

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

3.3 Substances of concern for national monitoring

No information stated.

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

No further information is required.

3.4.1 Label amendments

The draft label proposed by the applicant in appendix 2 may 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 shall reflect the detailed conditions stipulated in the Decision.

Applicant: Syngenta France SAS Evaluator: FRANCE
Date: 31/01/2018
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Appendix 1 — Copy of the French Decision

E/, .- anse}s Q

Liberté « Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Décision relative a une demande d'extension d'usage

d'un produit phytopharmaceutique

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

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

Vu la demande d'extension d'usage mineur du produit phytopharmaceutique MODDUS EVO
de la société SYNGENTA FRANCE SAS

enregistrée sous le n°2016-1986

Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 1°" décembre 2017,

L'autorisation de mise sur le marché du produit référencé ci-aprés est étendue aux usages décrits dans la
présente décision.

La présente décision s’applique sans préjudice des autres dispositions applicables.

Avertissement :

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

MODDUS EVO
AMM n°2160384 Page 1 sur 4

Evaluator: FRANCE

Applicant: Syngenta France SAS
Date: 31/01/2018
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> N anses (3

Liberté « Egalité « Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Informations générales sur le produit
MODDUS EVO
Noms du produit CISAM DC
PROTEG DC
Type de produit Produit de référence
o SYNGENTA FRANCE SAS
Titulaire 12 Chemin de I'Hobit,
31790 Saint Sauveur
FRANCE
Formulation Concentré dispersable (DC)
Contenant 250 g/L - trinéxapac-éthyl
Numéro d'intrant 949-2012.01
Numéro d'AMM 2160384
[Fohetionr v o i i Régulateur de croissance P
Gamme d'usages Professionnel

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

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

A Maisons-Alfort, le 3 { JAN. 2018

T

Frangoise WEBER
Directrice générale déléguée
en charge du pdle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)

MODDUS EVO
AMM n°2160384 Page 2 sur 4
Applicant: Syngenta France SAS Evaluator: FRANCE

Date: 31/01/2018
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= -. anses C}

Liberté  Egalité + Fraternité

REPUBLIQUE FRANGAISE

Conditions d'emploi du produit

Les conditions d'emploi figurant dans la décision d'autorisation de mise sur le marché du produit
phytopharmaceutique ne sont pas modifiées.

MODDUS EVO
AMM n°2160384 Page 4 sur 4
Applicant: Syngenta France SAS Evaluator: FRANCE

Date: 31/01/2018
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France

Appendix 2 — Copy of the draft product label as proposed by the applicant

R .
Appel en cas d'urgence : 15 ou centre anti-poison puis IR 0 800 8&7 887)
MOd d u 5® EVO signalez vos symptimes au réseau Phytattitude (appel gratuit depuis un poste fixe).

| Numeéro d’urgence Syngenta : (ZIE5(9 0 500 503 264 J| | Renseignements techniques : [

En cas d'accident de transport : 06 11 07 3281 FICHES DE DONNEES DE SECURITE : www.quickfds.com
250 g/l (25,5%) de trinexapac-éthyl* - Concentré dispersable (DC) [

AMM n° 00000
CGULTURES AUTORISEES, DELAI AVANT RECOLTE
UNIQUEMENT CIBLE DOSES QU STADE D'APPLICATION

Bl tendre d'hiver et de printemps 0.4 Uha Stade d'application BBCH 25-39

Blé dur d'hiver &t de printemps 0.4 'ha Stade d'apphication BECH 25-39

Orge d hiver 051ha Stade dapplication BECH 25-39

(Crge de printemps N . .. 0,5 ha Stade d'application BECH 25-39

Seige 'hiver f tificale Limikion ks ka orodasehho des ogancs adrions 050ha Stad d application BECH 25-37

Feveroles 0.5/ha stade d'application EBCH 60-75

Graminéss porte-graines 0.6 'ha Stade d'apphication BECH 31-51

| &guminzuses fourragéres porte-graines 0.5'ha Stade d'apphcation BECH 31-51

Fractionnement possible en 2 applications sans dépasser la doss maximale homologuge. I
Consulter 'intérieur du fivret pour le détail des recommandations par culture. I

Attention
H319 - Provoque une sévére imitation des yeuwn.

H411 - Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
Conseils de prudence :

P102 - Tenir hors de portée des enfants.

P280 - Porter des gants de protection/des wétements de protection/un équipement de
protection des yewd'du visage (s reporter au lvret de 'etiquette pour le detail des protections
aux différentes phases).

P305 + P351 + P338 - EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a
I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer & rincer.

P33T + P313 - Si lmitation oculaire persiste : consulter un médecin.

P391 - Recueillir le produit répandu.

P501 - Eliminer le contenu/récipient dans une installation d'élimination des déchets agréée.
Informations supplémentaires santé humaine :

Delai de rentrée dans la parcelle : 24 heures.

Informations supplémentaires environnement :

SPe3 - Pour protéger les organismes aguatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres
par rapport aux points d'eau.

SP1 - Me pas pollusr I'=au avec le produit ou son emballage.

EUH401 - Respectez les instructions d'utilisation pour éviter les risques pour la sante
humaine et I'environnement.

Autres  conditions dufilisation €f [= = = = o - - - — - - - - —-—————
precautions d'usage : lire attentivement
le livret.

@ Marque enregistrée et "Substance active d'une société du groupe Syngenta.
1

KEEP AREA CLEAR FOR BARCODE
50mm x 20mm

3 mim (sur arréta)

Taille pictos

| S PAC DESCRIPTION: SCALE: ISSUE NC: ISSUE DATE:
by LEL & PANEL RH 130X140 MM - TRACE VERSION 11 SYNOOITV) 26082015

GODE : HOMOLD

T | couLeurs ESERIEER ] |

“iwadwi 3p S3jUE JeuluIls ‘1I0ABL 104

uoissaiduul] ueae jied snoa |i,s zainay
“Hunuud ajojaq anowal aseald

2 corps 6

Applicant: Syngenta France SAS

Evaluator: FRANCE
Date: 31/01/2018
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REGULATEUR DE CROISSANCE

HOMOLO_MODDUS EVO_05/2016

Moddus® €Evo

Contient : 250 g/l de trinéxapac-&thyl

Pour blé tendre, blé dur, orge d’hiver
et de printemps, seigle, triticale, féveroles ainsi que
graminées et |égumineuses fourragéres porte-graines

PRODUIT POUR LES PROEESSIONNELS
CONSULTER CE LIVRET AVANT TOUTE UTILISATION.

Homologue et distribue par :

Syngenta France SAS

12 Chamin de 'Hobit, 31790 Saint-Sauveur

SAS au capital de 111 447 427 EUR

A.C.5. - RSAC Toulouse 443 716 E32

Muméro de TVA intra-com. : FR 11 443 T16 832

M " egrément MP02243 : distribution de produits phytopharmaceutiques
a des utilisateurs professionnels

www.syngenta.fr

00000 5L
%/ ng
et o loooooo'oo0000

1
]
1
1
1
1
1
]
1
1
1
1
1
]
1
1
L]
]
’

lmm e e == =

S PA DESCRIPTION: SCALE: ISSUE NO: ISSUE DATE:
= BOOKLET 4-16 PG 120740 MM & SN0 26082013

EODE: HOMOLD Version :A DG
Mesius Ew - 5 - Eiquetse Liwet - 130x140mm 160 couLeurs FERRRIE [ |

Applicant: Syngenta France SAS

Evaluator: FRANCE
Date: 31/01/2018
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: a0 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT
Caractéristiques du produit 1

E Mode d’action............ccivane i

L BEIECHVITE oeiieiciie ettt ettt e e st sne et aene e aeeeaee MODDUS® EVIO se présente sous forme d'un Concentré Dispersable (DC).

‘MODE D’ACTION

Préconisations d’emploi ....

iLa matiére active de MODDUS EVO, le trinéxapac-&thyl, pénétre dans les

r\.rerse et permet une meilleure alimentation des grains.

E Tableau deS USAGES ....cceevureereeieieesiesesnesansesesassaseesesseseeseenesens : = = :

i Stades repéres des céréales et application de MODDUS EVO.............. 5 iplantes par voie foliaire. Elle diminue |a production de substances naturelles
| SENSIDIlItE AES CURUIES ....co.ceeieeceies s seee e see s es st sees s enssass et de croissance (les gibbérellines), ce qui limite I'allongement des entre-nceuds;
! Recommandations d'utilisation -epa:ssrt la paroi des cellules et favorise le développement des racines. Il en:
! Recommandations sur cultures porte-graines 7 'resurte une réduction de la taille des plantes, une rigidité accrue des tiges et
E MIIANGOE oo er e eeeeseeeeeeseoeeeeeeeeseeoeeeeeeeeo 7 .un meilleur enracinement. Cela confére a la plante une meilleure résistance a Ia
1

1

Conditions d’emploi réglementaires pour la protection
E:le l'opérateur et du travailleur.............. 8
1

ESELECTIVITE

\Doté d'une excellente sélectivite, MODDUS EVO a été testé sur de nombreuses'.I
wariétés de céréales et de féveroles, qui n‘ont montré aucune sensibilité

E Recommandations d'utilisation ... iparticuliére. !
] Sécurité de .Ir”aclphcatem:' A Ve iDans la pratique, on peut parfois observer un port plus dressé des céréales, ur
] Premiers soins en cas d’incident : ‘moutonnement de la culture ou un léger jaunissement des feuilles. Ces réactions]
E F'rrep:araf:‘:on du BFAIEMENT oot .sont liées au mode d’action de MODDUS EVO et n’ont pas d’incidence sur Ie
i Hea{rsanon g‘u E:l'a:rement ............................................................... :rendement pour une culture en bon état végétatif. :
' Aprés I'application " ! '
] Stockage des ProdUILS .....ccccccceiieeiieciceiie et s e enns e ] !
: Gestion des emballages ........ccccveiiniiiiinier i ] i
1 . . 1 1
1 Bonnes pratiques phytopharmaceutiques ..o 14215 1 !
i : :
] 1 1
1 1 L}
1 1 1
i i :
1 1 1
i i i
1 1 1
1 (] 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
i i i
1 1 1
1 ] 1
1 1 1
1 1 1
i 2 : 3 H
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PRECONISATIONS D’EMPLOI
‘TABLEAU DES USAGES

iNouveau catalogue des usages (arréte du 26 mars 2014) :
\L'utilisation de ce produit est préconisée uniquement sur les cultures et cibles
ici-dessous.

1Syngenta France SAS décline en conséguence toute responsabilité en cas
:rd’uliliaaljcn du produit sur des cultures ou pour des cibles non préconisées.

BBCH 39
maxi

BBCH 25339

BECH2533s  DBCH39

BACH25433  DocHas

BACH25339  DocH a9

5 métres
BECH25a39  DooHds
BBCH 75

maxi ou
BECH 60-75 AR ds 60

BACH3{asl  DocHS

BECHa1ast  DocHS!

.Le.s limites ‘maximales de résidus sont consultables & I'adresse” suivante :i
:http.f/ec.europa.auffood!plan‘tfpestlcms{eu pesticides-database

ESTADES REPERES DES CEREALES ET APPLICATION

‘DE MODDUS EVO

EDans la plupart des cas, une seule application de MODDUS EVO est sufﬁsantei
‘pour maitriser efficacement la verse. Lorsque des a-coups de végétation sont;
fréquents ou si les conditions de culture entrainent des risques de verse plusi
Eimportanta, il est conseillé de fractionner la dose de MODDUS EVO ou de!
I'utiliser en programme avec d'autres régulateurs.

¢w@i‘(fiff

thdun-m iuule

.pac:-muaewas:

Ein tallags =

[BECH 21) (BECH 29 {BECH 30) mmau. [EacH az [BB::H:m]

AFPUCANION UNISUE DE PROTEG DG

FRACTIONNEMENT DE PROTEG DC

e —

Périodes possibles
I Fénodes optimales techniquement
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.La dose de MODDUS EVO peut étre adaptee en fonction des cultures, des-
Icondlllons d'application et selon qu’il est utilise en application unique ou'
:I‘racli-::nnée, ainsi gue précisé dans le tableau suivant :

0,3 L'ha 0,25 L/ha
ou 0,25 L/ha puis 0,15 L/ha  ou 0,25 Lha puis 0,15 Lha
0,3 Uha 0,25 L/ha
0.4 Uha 0,3 Lha
ou 0.4 Lha puis Ethéphon™  ou 0,3 L/ha puis Ethéphon®™

0,25 4 0,4 L/ha en fonction du type de sol
0,5 L/ha
0,5 Liha
0,5 L'ha ou 0,25 Ltha puis 0,25 Liha
0.6 L/ha
0.5 L/ha
i‘ Conditions favorables : végétation séche, température supérieure 4 18 °C et temips enszoleillé.
:"_ En raison de la diversité dgs F:ondi‘tions d'emploi des di’\.rerses spécialités contenant cette molécule,
sbien se reporter aux préconisations de chaque produit, bien lire I'étiquette concemnant les usages, les

:dD@E!& les conditions, précautions et restrictions d’emploi.
1

ESENSIBILITE DES CULTURES

ECuIlur% de remplacement en cas de destruction accidentelle :
‘contrainte.

‘Cultures suivantes dans le cadre de la rotation : aucune contrainte.

aucune

'RECOMMANDATIONS D'UTILISATION ;
:Pour une meilleure efficacité et sélectivité de MODDUS EVO :

i» Traiter des cultures en bon état végétatif.

:o Appliquer sur végétation séche.

-' Ne pas traiter quand de trés grandes amplitudes de température dont de:

' fortes températures négatives sont & craindre (> 15°C), notamment si nsque.
. de températures négatives. -

.0 Ne pas traiter des plantes en situation de stress hydrique ou suscephbles.
- de le subir. !
:- MNe pas traiter des plantes en état de déséquilibre sur le plan de I’ allmenlatlon-
' minérale. ;
:o Veiller a 'homogenéité de la répartition de la bouillie sur toute la vegétation.

REGOMMANDATIONS SUR CULTURES PORTE-GRAINES !

;Les précautions et recommandations d'emploi actualisées peuvent e‘tre'
iobtenues auprés de la FNAMS : Fédeération Nationale des Agnculteurs.
.Multlpllcateurs de Semences, « Le Verger » 49 800 Brain sur I’ Authion.

'MELANGES

'Hespecter la réglementation en vigueur selon I'arrété du 7 avril 2010 m-:)dlﬁe
ipar 'arrété du 12 juin 2015.




Part A

National Assessment - Country — FRANCE

MODDUS EVO
(A17600C)
Page 19 of 23

Registration Report —
France

CONDITIONS D’EMPLOI REGLEMENTAIRES POUR LA

PROTECTION DE L'OPERATEUR ET DU TRAVAILLEUR

Basées 2 l|a fois sur I'évaluation et la prévention des risques, ces condmons.

-d emploi figurent sur la décision d’AMM. :

:Lors. de l'utilisation du produit, porter le vétement de travail et lesi

1
|Equipements de Protection Individuelle (EPI) suivants : i

Pendant le
Vitement de travail e EPI mélange/ Pendant I'application P“‘“! I“'I ;::“““"I ! """
chargement
L . " A usage unique en I'absance de
(Gants en nifrle certfis eutiisables Réutiisables  cabine ou en cas dintervention.  Réutiisables

(EN 374-3) ou & usage unique (EN 374-2) sur ke matériel de pulvérisation”
Combinaison de travall tissée en polyester
5% / coton 35% avec un grammage de oui oui oui
230 g/m2 ou plus avec traitement déperlant

EP partiel (tablier 2 manches longues
ou blouse) de catégorie ll type PB (3) &

parter par-dessus la combinison de ravall OO ron ol

précitée

Lunettes de sécurité ou écran facial certifig i )
ol nan oul

EN 166 (CE, sigle 3)

1
1" Ces gants ne doivent &tre portés qu'a I'extérieur de la cabine et stockés aprés utilisation

I
i
'a I'extérieur de la cabine. !
1
I 1
:
1

!En cas d’intervention d’un travailleur sur une parcelle traitée, porter Ie
-vetement de travail suivant : -
'Gombmalson de travail tissée en polyester 65% / coton 35% avec un.
igrammage d’au moins 230 g/m2 ou plus avec traitement déperlant.

RECOMMANDATIONS POUR
DE BONNES PRATIQUES AGRICOLES

RECOMMANDATIONS D’UTILISATION

Avant-propos :

Notre spécialité ne pouvant &tre testée sur toutes les variétés existantes,
nous vous recommandons vivement de réaliser un test de sélectivité sur un
echantillon des espéces susceptibles de recevoir le traitement avant de le
generaliser, ou de consulter notre service technigue.

Procéder a I'utilisation du produit en respectant les 10 gestes responsables
et professionnels recommandes par la profession (voir details en fin de
livret).

v’ Sécurité de 'applicateur :

Eviter tout contact des voies respiratoires, des yeux et de la peau avec

le produit ou les embruns de pulverisation. Se laver les mains en cas de

contact, ne pas porter a la bouche des gants ou des mains souillés.

Porter un vétement de travail dédié aux produits phytosanitaires et le

compléter avec les équipements de protection individuelle adaptes aux

risques de contact avec le produit, les embruns de pulvérisation ou la

veégetation fraichement traitée (voir paragraphe ci-dessus, « Conditions

d’emploi réglementaires pour la protection de |'opérateur et du travailleur =).

Lors de I'application :

- Maintenir la cabine propre et les fenétres fermées.

- Veiller a disposer d'une cuve d'eau claire sur le pulvérisateur (« rince-
mains » de 15 litres minimum).

- Ne pas tenter de déboucher une buse cbstruée en soufflant a I'intérieur.
Utiliser une brosse ou tout autre matériel specifique.

En fin de travail, rincer les gants et equipements de protection, se laver les

mains, prendre une douche.
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v’ Premiers soins en cas d’incident :

* En cas d'ingestion : appeler immédiatement un centre antipoison ou un
medecin, et lui montrer I'emballage ou I'étiquette. Ne pas faire vomir.

* En cas de contact cutané: enlever tout vétement souillé et rincer
immediatement et abondamment la peau sous I'eau du robinet.

* En cas de projection dans les yeux : rincer immédiatement pendant 15
a 20 minutes sous un filet d’eau tiede, paupiéres ouvertes et consulter
un spécialiste.

* En cas d’inhalation : amener la perscnne a I'air libre.

Pour des informations complémentaires, se référer & la section 4 de la fiche
de données de sécurite.

v’ Préparation du traitement :

1) Utiliser un matériel de pulvérisation en bon état et vérifié réguliérement.

2) Ne préparer que la quantité de bouillie necessaire a la superficie a traiter
de fagon a éviter les surplus difficiles a eliminer.

3) MODDUS EVO peut s'utiliser dans un volume d’eau de 100 & 300 litres/
ha, cependant il est préferable de I'employer dans un volume d’eau de
100 & 150 litres/ha.

3) Remplir le pulvérisateur sur une aire etanche sur laquelle les écoulements
accidentels peuvent étre réecupeéres ; veiller a éviter tout retour de bouillie
vers la source d'eau en utilisant une cuve intermédiaire, et/ou un clapet
anti-retour et/ou une vanne programmable.

4) Remplir d'eau a demi la cuve du pulvérisateur, mettre le systéme
d’agitation en marche, verser la dose de produit et compléter le
remplissage.

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

v’ Réalisation du traitement :

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

2) BEviter les dérives d’embruns de pulvérisation sur les cultures voisines
et I'environnement. L'utilisation de buses a limitation de derive est
recommandée. La mise en place de haies pour protéger les zones
vulnérables avoisinantes (point d’eau, batiments) est également trés
efficace pour limiter la dérive.

3) Lorsque des risques de ruissellement existent sur une parcelle (parcelle
en pente, sol battant.l}, metire en place une bande enherbée ou une
haie pour faire obstacle au ruissellement qui peut entrainer du produit
vers les points d'eau.

v/ Apres I'application :

1) Diluer au moins 5 fois le fond de cuve et pulveriser le mélange sur la
parcelle déja traitée.

2) Le volume du fond de cuve restant, dilué mais non pulvérisable, peut
étre vidangé sur une parcelle aprés dilution au 1/100¢ ou réutilisé pour la
préparation d’une autre bouillie sous conditions spécifiées dans I'arrété
du 12 septembre 2006.

3) Lorsque le pulvérisateur est nettoyé sur le siége de I'exploitation, il
est recommandé de le faire sur une zone spécialement équipée pour
recueillir et confiner les eaux de lavage.

4) Les effluents phytopharmaceutiques généres sur I'exploitation lors de
ces manipulations et non épandus (fonds de cuve non épandus, eaux
de lavage et de ringage, écoulements accidentels, etc...), doivent étre
traités selon les conditions spécifiees dans l'arrété du 12 septembre
2006 : utilisation d'un systéme de traitement des effluents reconnu par le
ministére de I'écologie (exemple : Héliosec®).

v’ Stockage des produits :
1) Toujours conserver les produits dans leur emballage d'crigine ferme.

2) Conserver le produit dans un local réservé a cet usage, frais, sec, bien
ventilé et fermant a clé, inaccessible aux personnes non qualifiées, aux
enfants et aux animaux, a I'écart des denrées alimentaires.
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IMPORTANT : PRODUIT POUR LES PROFESSIONNELS. Respecter
v/ Gestion des emballages : les usages, doses, conditions et précautions ‘d’emploi mentionnés sur
Pour I'élimination des produits non utilisables, faire appel a une entreprise I'emballage, qui-ont été déterminés en fonction des caractéristiqgues du
habilitée pour la collecte et I'élimination des produits dangereux. produit et des applications pourlesquelles il est préconisé. Conduire sur
Réemploi de I'emballage interdit. Rincer soigneusement le bidon en ces bases la culture et les traitements selon la bonne pratique agricole en
veillant & verser I'eau de ringage dans la cuve du pulvérisateur (ou dans tenant compte, sous votre responsabilité, de tous les facteurs particuliers
la cuve de ringage pour l'injection directe). Eliminer les emballages vides concernant votre exploitation tels que la nature du sol, les conditions
via une collecte organisée par un service de collecte spécifique (exemple meétéorologiques, les meéthodes culturales, les variétés vegeétales, la
ADIVALCR). résistance des especes, la pression parasitaire... Le fabricant garantit

la conformité de ses produits vendus dans leur emballage d'origine a

I'Autorisation de Mise sur le Marché des autorités compétentes francaises.

Compte tenu de la diversité des législations existantes, il appartient a
l'utilisateur, dans le cas ou les denrées issues des cultures protégées avec
cette spécialité sont destinées a I'exportation, de vérifier la réglementation
en vigueur dans le pays importateur. Syngenta France S.A.S. ne saurait étre
tenu en aucun cas responsable des conséguences inhérentes a toute copie
de cette gtiquette, totale ou partielle et a la diffusion ou a I'utilisation non
autorisée de cette derniére.

EPour de plus amples informations, vous pouvez contacter le centre dei
?enseignemenls techniques de Syngenta (LIMLTT 0 825 00 05 52),

iet/ou consulter nos notices sur le site : www.syngenta.fr

____________________________________________________________________________________________________________________________________________
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Bonnes Pratiques
Phytopharmaceutiques

1

gestes responsables
et professionnels

AVANT L’APPLICATION

>

2
>
>

Stocker les produits dans un local
phytopharmaceutique conforme et
fermé a clé.

Bien lire I’étiquette et les précautions
d’emploi avant utilisation.

Se protéger efficacement
(gants, lunettes, masque, combinaison,
bottes).

Vérifier régulierement et maintenir
le bon état et le réglage du matériel
d’application.

Surveiller le remplissage de la cuve du
pulvérisateur et ajuster le volume de
bouillie (clapet anti-retour, dispositif de
surverse).

Rincer les emballages trois fois, vider
I'eau de rincage dans la cuve, ou utiliser
I'incorporateur.

Pt

Ne pas traiter les cours d’eau et fossés
en eau. Appliquer la bouillie dans les
cultures par temps calme, sans vent fort
pour éviter toute dérive de pulvérisation
vers les fossés, cours d’eau, chemins,
abords de ferme ou batiments.

Appliquer aprés dilution les fonds de
cuve et les eaux de rincage sur la par-
celle.

Nettoyer les équipements de protection.
Se laver les mains.
Prendre une douche.

Recycler les emballages en contact
direct avec le produit dans le cadre des
collectes ADIVALOR.
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Appendix 3 — Letter(s) of Access

Not applicable.

Applicant: Syngenta France SAS Evaluator: FRANCE
Date: 31/01/2018



