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PART A
RISK MANAGEMENT
1 Details of the application

The company Bayer SAS has requested a renewal of marketing authorisation in France for the product
VALDOR EXPERT (product code: 102000013898), containing 360g/kg diflufenican and 10g/kg iodosul-
furon-methyl-sodium for use as an herbicide for professional uses.

The risk assessment conclusions provided in this document are based on the information, data and
assessments provided in Registration Report, Part B Sections 1-10 and Part C, and where appropriate the
addenda for France. The information, data and assessments provided in the Registration Report, Part B
include assessment of further data or information as required at national registration by EU regulations. It
also includes assessment of data and information related to VALDOR EXPERT (102000013898) where
those data have not been considered in the EU peer review process. Otherwise assessments for the safe
use of VALDOR EXPERT (102000013898) have been made using endpoints agreed in the EU peer
reviews of Diflufenican and lodosulfuron-methyl-sodium.

This document describes the specific conditions of use and labelling required for France for the
registration of VALDOR EXPERT (102000013898).

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).

Appendix 3 of this document contains a copy of the Letter(s) of Access.

1.1 Application background

The present registration report concerns the evaluation of Bayer SAS’s application to market VALDOR
EXPERT (102000013898) in France as an herbicide (product uses described under point 2.3). France
acted as a zonal Rapporteur Member State (zZRMS) for this request and assessed the application submitted
for the renewal of authorisation after approval of the active substance iodosulfuron-methyl-sodium of this
product in France and in other MSs of the Southern zone.

The present application (2017-1817) was evaluated in France by the French Agency for Food,
Environmental and Occupational Health & Safety (Anses)! in the context of the zonal procedure for all
Member States of the Southern zone, taking into account the worst-case uses (“risk envelope approach”)?
— the highest application rates applied for in the Southern Zone. When risk mitigation measures were
necessary, they are adapted to the situation in France.

The current document (RR) based on Anses assessment of the application submitted for this product is in

French Food Safety Agency, Afssa, before 1 July 2010.
SANCO document “risk envelope approach”, European Commission (14 March 2011). Guidance document on the preparation and submis-
sion of dossiers for plant protection products according to the “risk envelope approach”; SANCO/11244/2011 rev.5.
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compliance with Regulation (EC) no 1107/20093, implementing regulations, and French regulations.

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

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.

1.2 Letters of Access

Not necessary: the applicant is the owner of the actives substances.

1.3 Justification given by the applicant for submission of tests and studies
According to the applicant: “The studies submitted in support of this application to the Southern Zone are
necessary for re-authorisation of the product.”

1.4 Data protection claims

Where protection for data is being claimed for information supporting registration of VALDOR EXPERT

(102000013898), 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 102000013898

Product name in MS VALDOR EXPERT

Authorisation number 2110010

Function herbicide

Applicant Bayer SAS

Active substance(s) (incl. content) diflufenican, 360g/kg
iodosulfuron-methyl-sodium, 10g/kg

Formulation type Water dispersible Granule (WG)

Packaging PE/Aluminium/PET : 6.6 ¢

HDPE : 250 mL, 500 mL, 3 L
HDPE/PA : 250 mL, 500 mL, 3 L
HDPE/EVOH : 250 mL, 500 mL, 3 L

Coformulants of concern for national authorisations

Restrictions related to identity -

8 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.

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



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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Mandatory tank mixtures None
Recommended tank mixtures None
2.2 Conclusion

The evaluation of the application for VALDOR EXPERT (102000013898) resulted in the decision to
grant the authorization.

2.3 Substances of concern for national monitoring

Refer to 5.1.1.

2.4 Classification and labelling

2.4.1 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: Eye Irrit. 2
Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Hazard pictograms: |

SGHO07 SGHO09

Signal word: Warning

Hazard statement(s): H319 Causes serious eye irritation.
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 extant legislation

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

2.4.3 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 4th May 2017 5 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;

- 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.

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 “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 “linked”

crops. The aim of this Order, mainly based on the EU document on residue data extrapolation’ is to

supply “minor” crops with registered plant protection products.

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

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

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

Worker protection:

- refer to the Decision in Appendix 1 for the details

Bystrander and
resident protection:

Respect an unsprayed zone of 3 meters from the extremity of the boom and:
- areas where bystanders are present during treatment
- areas where residents could be present

Integrated pest management (IPM)/sustainable use:

Environmental protection

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

& http:/lwww.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.
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To protect aquatic organisms do not apply to artificially drained soil with clay content high-

SPe2 er than or equal to 45% for the use on ornamental shrubs and trees.

To protect aquatic organisms respect an unsprayed buffer zone of 5 meters with an un-
SPe 3 sprayed vegetated buffer zone of 5 meters to surface water bodies for the use on ornamental
shrubs and trees.

To protect non-target plants respect an unsprayed buffer zone of 5 meters to non-

SPe3 agricultural land for the use on ornamental shrubs and trees.

SPe 8 Do not use in presence of bees and other pollinating insects.

Other specific restrictions

Re-entry period 24 hours.

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)

In order to comply with the provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 (Commission Implementing Regulation (EU) 2015/2033) and according to Art. 43 of Regulation (EC) No
1107/2009, and in accordance with the guidance document SANCO0/2010/13170, the outcome of the risk assessment for the re-registration of plant protection product only applies to
the active substance iodosulfuron-methyl-sodium following its renewal of approval. For diflufenican, provisions of the initial authorization remain. Regarding the application for
extension of uses, both active substances were considered for the assessment.

PPP (product name/code):

VALDOR EXPERT/ 102000013898

Formulation type:

GAP rev. 1, date: 2020-07-07

Water dispersible Granule (WG) @)

Active substance 1: diflufenican Conc. of as 1: 360g/kg ©
lodosulfuron-methyl-sodium: iodosulfuron-methyl-sodium Conc. of as 2: 10g/kg ©
Applicant: Bayer S.A.S Professional use: X

Zone(s): Southern @ Non professional use: Ol

Verified by MS: yes

Field of use: herbicide

Please note: The GAP Table below reports the intended uses proposed by the applicant, evaluated and concluded as safe uses by France as zZRMS. Those uses are then granted in France.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Use- | Member |Crop and/ F, Pests or Group of pests Application Application rate PHI Remarks:
No. © | state(s) | or situation Fn, |controlled . — (days)

Fpn M_ethod /| Timing / Growth | Max. number | Min. interval |kg or L product/ | g or kg as/ha Water e.g. g safener/synergist
(crop destination/ |G, (additionally: developmen- | Kind stage of crop & | @) per use between ha L/ha per ha
purpose of crop) Gn, |tal stages of the pest or season b) per crop/ applications | a) max. rate per |a) max. rate per ) ®
Gpn | pest group) season (days) appl. appl. min/
or b) max. total rate | b) max. total rate | max
| per crop/season | per crop/season
Zonal uses (field or outdoor uses, certain types of protected crops)
1 FR Ornamenta_l trges and | F Weeds Sprayjng: December to end a) 1 n/a a) 0.33kg/ha 119+3.3 300- n/a Acceptable
shrubs (plain field machine | of May b1 (DFF+ IMS) 500
nurseries and planta- driven and | weed growth ) b)  0.33kg/ha
tions), Christmas hand held | stage: cotyledons
trees application | to 4-6 leaves,
Boom and | weed coverage 0-
single 60 %
nozzle
With and
without
shield
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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
heading: International Technical Monograph n°2, 6th Edition Revised May 2008. given in column 1.
(c) glkgorgll. () No authorization 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 ap-
3 For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; when relevant, the use plication.
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 10  For specific uses other specifications might be possible, e.g.: g/m3 in case of fumigation of empty
use, 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 - 14 Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions.

type of equipment used must be indicated.

10
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3 Background of authorisation decision and risk management
3.1 Physical and chemical properties (Part B, Section 2)

The formulation VALDOR EXPERT (102000013898) is a water-dispersible granule (WG) formulation.
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 that of beige coloured fine free flowing granules, with
a weak saponaceous odour. It is not explosive and has no oxidizing properties. The product is not flam-
mable. It has a self-ignition temperature of 313°C. In 1% aqueous solution, it has a pH value around 10.1.
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 HDPE bottles or Al composite foil.
Its technical characteristics are acceptable for a WG formulation.

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

Analytical method for the determination of the active substances in the formulation is available.

3.2 Efficacy (Part B, Section 3)

Considering the data submitted:

o the efficacy level of VALDOR EXPERT (102000013898) is considered as satisfactory for all the
claimed uses.

o the risk of resistance development or appearance to iodosulfuron-methyl-sodium and diflufenican
does not require a monitoring for the claimed use.

3.3 Methods of analysis (Part B, Section 5)

3.3.1 Analytical method for the formulation

As the active substances do not contain relevant impurity, no analytical method is required.

3.3.2 Analytical methods for residues
Analytical methods are available in the Draft Assessment Report/this dossier and validated for the deter-
mination of residues of diflufenican and iodosulfuron-methyl in soil, water (surface and drinking) and air.

Considering the intended uses (ornamental trees and shrubs in plain field nurseries or plantations) analyti-
cal methods for the determination of residues of diflufenican and iodosulfuron-methyl in plants and in
foodstuffs of animal origin are not necessary.

An analytical method is available in the Draft Assessment Report and validated for the determination of
residues of diflufenican and iodosulfuron-methyl in tissues and body fluids.

11
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3.4 Mammalian toxicology (Part B, Section 6)

Endpoints used in risk assessment

Active Substance: iodosulfuron-methyl-sodium

ADI 0.03 mg/kg body weight/day
ARTD 3.15 mg/kg body weight
AOEL 0.05 mg/kg body weight/day

EU (2017)

Dermal absorption

Based on an in vitro human study performed on formulation:

Concentrate (tested)

Diluted formulation

Diluted formula-

(tested) tion (tested)
109/kg 0.05g/L 0.0066g/L
In vitro (human) % 0.1 1 4
Concentrate Spray dilution
(used in formulation) (used in formulation)
10g/kg 0.0066g/L
Dermal absorption 01 4

endpoints %

34.1 Acute toxicity

VALDOR EXPERT (102000013898) containing 360g/kg diflufenican and 10g/kg iodosulfuron-methyl-
sodium has a low toxicity in respect to acute oral, inhalation and dermal toxicity, is not irritating to the
rabbit skin, is irritating to the rabbit eye and is not a skin sensitizer.

3.4.2 Operator exposure
Summary of critical use patterns (worst cases):
Application rate Spray
Crop FIG® Equipment kg/L product/ha dilution Model
(g as/ha) (L/ha)
Ornamental trees and F vehicle mounted 0.33kg.product/ha 300-500 EFSA
shrubs (plain field (0.0033kg.iodosulfuron-
nurseries and planta- methyl-sodium/ha)
tions), Christmas F manual-hand held 0.33kg.product/ha 300-500 EFSA
trees (downward (0.0033kg.iodosulfuron-
spraying) methyl-sodium/ha)
F manual-knapsack 0.33kg.product/ha 300-500 EFSA
(0.0033kg.iodosulfuron-
methyl-sodium/ha)

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

8 Open field or glasshouse.

12




102000013898 / VALDOR EXPERT Page 13 /27
Part A - National Assessment

FRANCE version
% AOEL
Crop Equipment PPE and/or working coverall iodosulfuron-
methyl-sodium
vehicle mounted
No PPE <1
Ornamental
trees and shrubs | manual-hand held
(plall’! field (down\_/vard No PPE 15
nurseries and spraying)
plantations),
Christmas trees | manual-knapsack
No PPE 16

According to the model calculations, it can be concluded that the risk for the operator using VALDOR
EXPERT (102000013898) is acceptable with a working coverall (90% protection factor) and gloves
during mixing/loading and application.

343 Worker exposure

Workers may have to enter treated areas after treatment for crop inspection activities. Therefore,
estimation of worker exposure was calculated according to EFSA model. Exposure is estimated to <1 %
of the AOEL of iodosulfuron-methyl-sodium.

It is concluded that without taking into account a re-entry period, there is no unacceptable risk anticipated
for workers wearing a working coverall and gloves, when re-entering crops treated with VALDOR
EXPERT (102000013898).

3.4.4 Bystander and resident exposure

In the absence of AAOEL determined for iodosulfuron-methyl-sodium, it is considered that the risk
assessment for the bystander is covered by the resident risk assessment.

Indeed, 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.”

Residential exposure was assessed according to the EFSA model incorporating a distance of 3 meters
from the spray boom. An acceptable risk was determined for residents (adult and/or child):

Residential exposure was assessed according to EFSA model. Exposure is estimated to 2.2 % (child) and
<1 % (adult) of the AOEL of lodosulfuron-methyl-sodium. .

It is concluded that there is no unacceptable risk to the resident exposed to VALDOR EXPERT
(102000013898).

13
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35 Residues and consumer exposure (Part B, Section 7)

Not relevant.

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 and its metabolites for the intended use patterns. In cases where
deviations from the EU agreed endpoints were considered appropriate (for example when additional
studies are provided), such deviations were highlighted and justified accordingly.

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

PEC soil and PECsw derived for the active substance and its metabolites are used for the ecotoxicological
risk assessment, and mitigation measures are proposed.

PECgw for iodosulfuron-methyl sodium and its metabolites do not occur at levels exceeding those
mentioned in regulation EC 1107/2009 and guidance document SANCO 221/2000°. Therefore, no
unacceptable risk of groundwater contamination is expected for the intended uses.

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

3.7 Ecotoxicology (Part B, Section 9)

In order to comply with the provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 (Commission Implementing
Regulation (EU) 2015/2033) and according to Art. 43 of Regulation (EC) No 1107/2009, and in
accordance with the guidance document SANCO0/2010/13170, this risk assessment report for the section
“Ecotoxicology” only applies for the active substance iodosulfuron methyl sodium following its renewal
of approval. For the other active substance diflufenican, provisions of the initial authorization remain.

Based on the guidance documents, the risks for terrestrial vertebrates, bees and other non-target
arthropods, earthworms and other soil macro-organisms and micro-organisms can be considered
acceptable for the intended uses.

For aquatic organisms, the risk following the intended applications of VALDOR EXPERT
(102000013898) can be considered acceptable with the following mitigation measures:

— Do not apply to artificially drained soils with clay content higher than or equal to 45% for the use
on ornamental shrubs and trees.

— An unsprayed buffer zone of 5 meters with an unsprayed vegetated buffer zone of 5 meters for the
use on ornamental shrubs and trees.

For non-target terrestrial plants, the risk following the intended applications of VALDOR EXPERT
(102000013898) can be considered acceptable with a 5 meters unsprayed buffer zone for the use on or-
namental shrubs and trees.

According to new requirements of Reg. (EU) No. 284/2013, data on chronic effects on adult bees and on

° Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances regulated under Council directive
91/414/EEC. Sanco/221/2000-rev10-final, 25 February 2003.

14
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development of bees should have been submitted by the applicant, as exposure of bees to the formulation
cannot be excluded. Therefore, the risk evaluation for bees cannot be completely fulfilled.

Member States may therefore consider the risk for bees as “not finalised”, or require mitigation
measures to avoid exposure of bees, and/or request chronic adult and larvae toxicity studies at post-
registration. At national level, France as zZRMS will conclude that the risk for bees is not finalised and
risk mitigation measure are proposed.

3.8 Relevance of metabolites (Part B, Section 10)

All metabolite concentrations are predicted to stay below 0.1ug/L — no groundwater assessment is
required.

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

The product VALDOR EXPERT (102000013898) contains diflufenican which is an active substance
candidate for substitution as two of PBT criteria are fulfilled (Persistent and Toxic).

As a conclusion of the comparative assessment in France, all intended uses are not suitable for
substitution because: In accordance with Article 50(1d) and 51 of Regulation (EC) N° 1107/2009, as
intended uses are considered as minor in France, a comparative risks assessment is not required.

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

511 Post-authorisation monitoring

None.

51.2 Post-authorisation data requirements

None.
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E" ‘. anses :_)

Liberié » Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANCAISE

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

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

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

Vu la demande de renouvellement de l'autorisation de mise sur le marché, suite au renouvellement de
I'approbation de la substance active iodosulfuron-méthyl-sodium du produit phytopharmaceutique VALDOR
EXPERT

de la societé BAYER SAS

enregistrée sous le n°2017-1817

Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 9 septembre 2019,

L'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique désigné ci-aprés est renouvelée en
France pour les usages et dans les conditions précisés dans la présente décision et ses annexes.

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

Avertissement :

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

VALDOR EXPERT
AMM n°2110010 Page 1 sur6
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Liberté » Egalitd » Fraternité
REPUBLIQUE FRANCAISE

Informations générales sur le produit

VALDOR EXPERT

Noms du produit RONSTAR EXPERT
BOUL'HERB GD
Type de produit Produit de référence
BAYER SAS
16 rue Jean-Marie Leclair
Titulaire CS 90106
69266 LYON CEDEX 09
France
Formulation Granulé dispersable (WG)

10 g/kg - iodosulfuron-méthyl-sodium

faolensot 360 glkg - diflufénicanil
Numéro d'intrant 2090235 |
Numéro d'AMM 2110010
Fonction Herbicide
Gamme d'usage Professionnel |

L'écheance de validité de la présente décision est fixée & douze mois & compter de la date d'expiration de
I'approbation de la substance active qui arrivera & échéance le plus tot. A titre indicatif, dans I'état actuel du
calendrier d'approbation des substances actives, I'échéance de l'autorisation est fixée au 31 décembre 2021.
Le dépot d'une demande de renouvellement conformément a I'article 43 du réglement (CE) 1107/2009, dans
les trois mois suivant le renouvellement de I'approbation de la substance active, prolonge de plein droit
l'autorisation de mise sur le marché aprés son arrivée a échéance de la durée nécessaire pour mener a bien
I'examen et adopter une décision sur le renouvellement.

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

A Maisons-Alfort le, 07 JUIL. 2020

Carolin
Directrice
en charge du pdje pfoduits réglementés
Agence nationale dé sécurité sahitaire de
I'alimentation, de I'enviroRnement et du travail (ANSES)

VALDOR EXPERT
AMM n°2110010 Page 2 sur 6
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Liberté » Egalisé « Fraterniré
REPUBLIQUE FRANGAISE

anses «-:_)

ANNEXE | : Modalités d’autorisation du produit

Vente et distribution

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

Emballage

Contenance

Sachets en polyéthyléne téréphtalate / aluminium / polyéthyléne

669

Bouteilles en polyéthyléne haute densité

250 mL ; 500 mL

Bouteilles en polyéthyléne haute densité / polyamide

250 mL ; 500 mL

Bouteilles en polyéthyléne haute densité / éthyléne alcool vinylique

250 mL ; 500 mL

Bidons en polyéthyléne haute densité 3L
Bidons en polyéthyléne haute densité / polyamide 3L
Bidons en polyéthyléne haute densité / éthyléne alcool vinylique 3L

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :

Catégorie de danger

Mention de danger

Lésions oculaires graves et irritation oculaire - Catégorie 2 H319 : Provoque une sévére irritation des yeux

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

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

Dangers pour le milieu aquatique - Danger aigu, catégorie 1 | H400 : Trés toxique pour les organismes aquatiques

Dangers pour le milieu aquatique - Danger chronique, | H410 : Trés toxique pour les organismes aquatiques,
catégorie 1 entraine des effets néfastes a long terme

VALDOR EXPERT
AMM n®2110010

Page 3 sur 6
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Liberté + Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

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

Des informations générales relatives aux bonnes pratiques de protection pourront étre mises a disposition de

l'utilisateur :

- l'utilisation d'un matériel adapté et entretenu et la mise en ceuvre de protections collectives constituent la
premiére mesure de prévention contre les risques professionnels, avant la mise en place de protections
individuelles.

- le port de combinaison de travail dédiée ou d'EPI doit étre associé a des réflexes d'hygiéne (ex : lavage des
mains, douche en fin de traitement) et a un comportement rigoureux (ex : procédure d'habillage/déshabillage).
les modalités de nettoyage et de stockage des combinaisons de travail et des EPI réutilisables doivent étre
conformes a leur notice d'utilisation.

Pour l'opérateur, porter
Dans le cadre d'une application avec un pulvérisateur a dos

« pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ,
- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 ;

* pendant l'application

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 avec capuche ;
- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
Combinaison de protection non tissée de catégorie Il type 4.

Dans le cadre d'une application avec un pulvérisateur a rampe

* pendant le mélange/chargement
Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- EPI vestimentaire certifié¢ EN ISO 27065 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) & porter par-dessus le
vétement de protection précitée ;

« pendant l'application

Si application avec tracteur avec cabine

- EPI vestimentaire certifi¢ EN ISO 27065 ;
Gants en nitrile certifies EN 374-2 a usage unique, dans le cas d'une intervention sur le matériel pendant la
phase de pulvérisation. Dans ce cas, les gants ne doivent étre portés qu'a I'extérieur de la cabine et doivent
étre stockés apres utilisation a I'extérieur de la cabine ;

Si application avec tracteur sans cabine

- EPI vestimentaire certifie EN ISO 27065 ;
Gants en nitrile certifiés EN 374-2 a usage unique, dans le cas d'une intervention sur le matériel pendant la
phase de pulvérisation ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- EPI vestimentaire certifié¢ EN ISO 27065 ;
EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) & porter par-dessus le
vétement de protection précitée.

VALDOR EXPERT
AMM n*2110010 Page 5 sur 6
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Liberté « Egalité « Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Dans le cadre d'une application avec une lance

¢ pendant le mélange/chargement
Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- EPI vestimentaire certifié EN ISO 27065 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie IIl et de type PB (3) & porter par-dessus le
vétement de protection précité ;

* pendant l'application
Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- EPI vestimentaire certifié EN ISO 27065 ;
- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

¢ pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
EPI vestimentaire certifié EN ISO 27065 ;
- EPI partiel (blouse) de catégorie |1l et de type PB (3) & porter par-dessus le vétement de protection précité.

Pour le travailleur, porter
Un vétement de protection certifié EN ISO 27065.

Délai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017
24 heures.

Protection des personnes présentes et des résidents

Respecter une distance d'au moins 3 métres entre la rampe de pulvérisation et :

- I'espace fréquenté par les personnes présentes lors du traitement ;
- l'espace susceptible d'étre fréquenté par des résidents.

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

Protection de I'eau

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

Protection de la faune
SPe 2 : Pour protéger les organismes aquatiques, ne pas appliquer sur sol artificiellement drainé ayant une
teneur en argile supérieure ou égale a 45 %.

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

SPe 8 : Ne pas utiliser en présence d'abeilles et autres pollinisateurs.

Protection de la flore
SPe 3 : Pour protéger les plantes non cibles, respecter une zone non traitée de 5 métres par rapport a la zone
non cultivée adjacente.
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.

VALDOR EXPERT
AMM n*2110010 Page 6 sur 6
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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.
+ Facing

VALDOR® EXPERT
HEREBICIDE

Désherbage sélectif des arbres ot arbustes en pépinitres el en plantations.

Pré-levie et Post-devwte précoce

Contient -

1% d'iedosulfuron-méthyl sodium (10 gfg),
36 % de diflulénican (DFF) (360 gfkg),

Soud forme de granulé dispersable (WG)

RESERVE A UN USAGE EXCLUSIVEMENT PROFESSIONNEL

o Pavé régl .

Valdar® Expert - AMBM N* 2110010

Granulés & disperser dans 'esu [WGE)

Contient : 1% diodosulfuran-méthyl-sodium (10 g/kg)
36% de diflufénicanil |DFF) (360 gfkg)

Deétenteur homologation : BAYER S.ALS. (63)

H©

ATTENTROMN
H319 Proveque une sévire irritation des yeus.
H410 Trés toxigue pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfaites & long terme.

EUHAD] Respecter les instructions. d'utilisation pour éviter led risgues pour s santé humaine et I
ment.

PZED Parter des gants/des viternants de protection &2 un dquipsment de protection des yeuy/du vicags.
PEIT + P33 Si lirritation oculaine persiste: consulter un médecin.

PSO1 Eliminer |e contenu/frédpient dans le lieu d"élimination conformément b la réglernentation locale.

Délai de réantrée de 24 heures.

Preriers soins :

Contact aver la peau : Mettoyer avec une grande quantité d'eau et du shvon, 4 disponible, avee du pabpéthy-

leneghyool 400, puis rincer aved de Feau.
Contact awvec les yeux : Laver immédiatement et abondamment & I'eau pendant au moing 15 minutes.

Ingestion : En cas d'ingestion accidentelle, ne pas faire vamir, consulter un médecin.

22



102000013898 / VALDOR EXPERT Page 23 /27
Part A - National Assessment
FRANCE version

Lire bes instructions avant amploi.

Fiche de données de sécurité disponible sur internet @ www.guickfds.fr
N appels d'urgence 2dh/24h : 04 72 85 25 25

o Lnf ion technigue :

Description

Valdar® Expert ext un herbicide de pridevde et de postdevie précoce maintenant le wol prapre pendant 3 med. ||
egl desting au désherbage sélectil des arbres et arbustes en pépiniéres et plantations en place depuis plus &*un an.
Il 'utilise en spplication généralivée (pulvérisation en plein) pendant |e repos vegetatil, et en traitement dirigs
(localisé sur e rang ou inter-rang] en dehors de la période de repos de s vigétation.

Mode d'action

Valdor® Expert astocie deux substances actives b Iaction complémentaire : isdosulfuron-méthyl-sodium et diflu-
fénican. Le iodosuliuron-méthyl-sodium de la famille des sulfomylurdes est absorbé principalement au niveau des
fewilles. Il s five dans les premiers centimétres du sol. Il est ensuite vihiculé dans la plante par systémie. Les jours
suivants Papplication la croissance est bloguée, puis apparaissent des thohes chlorotiques suivies d'une lente né-
orode des pousses. Les plantes sont détruites dans un délai de 4 & 6 sernaines aprés application. Le diflufénican est
abuorbd par le tissu foliaine ded jeunes feuilles provequant une chlorose pronancée qui £'étend au fur et & mesure
de la croissance sérienne. Led plantes se nécrosent et disparaissent. Appliqué en prélevés le diflufénican se posi-
tionne dans [a couche superficielle du sal od il exerce une action de contact sur &g jeunes pousses issues des
graines en germination.

Valdar® Expert st ainsi un herbicide de pré-levée et de post-levée précoce des adventices, & large spectre - il con-
trisle & la fois la flare présente & un stade peu développe lors du traibernent, ot bes nouvelles levdes.

Mous préconisons d”alterner le Valdor® Expert ave: d'sutres produits ayant une ou des substance{s) active(s) dont
le mode d'action différe des inhibiteurs PDS (phytodne dédaturase) et ALS |scétolactate synthase). Afin o éviter
Fapparition de résitance, il et recommandé de respecter les doses, e nombre & application et le stade de déve-

leppement ciblé,
Dose(s) et usage(s) autorisé{s)

Arbres et arbustes” Désherbage®Pépi. PI. terre - 0,33 kg/ha
Arbres et arbustes *Désherbage*Plantat. PL terre : 0,33 kg'ha
1 traiternant par an.
Application de déecernbre A fin mai.
La farmulation WG (granulé dispersable) facilite le dosage et Futilisation du produit.

Champ d"activité

Valdor® Expert est efficace sur un grand nombre d'adventices.

La persistance d"action globale de Vabdor® Expert st de 3 rmois.

Liste des adventices sendibles b Valdor® Expert [pré-levée ot podt-levée précoce, dans Fétat actuel de nas eonnais-
sances) :

Pridevie

Alspecurus myasuroides ., Albgerunss 5p7, Amoronhus reteofleres, Asogolic onensk®, Asabidonck chalans, Cerastium anense, O i
aibius ", Epdledvum g, Erigeros condadensh;, Eraaiu cicutork Goliu aparing, Locrocs sevmola, Matricarks chamonils,

Mircusialis annug, Pog annua®, Foly avicelane, Fokeg comvoluls", Pk ersicaniy, A s rvnsis, Semecin vulgavis®,
Sodrum AT ", Sonchus mger, Soichus oleroreus, Seeflavio media, Tafakum s, Veronics gersico

P ewde précoce

Matricaris chamomils, Crvastium srvense, Erigenon canadenss, Steloria mdia, Sonchus asper

* pETSEAAnCE 0" aCton & I Mok

Sélectivité

Lo sélectivité vis-d-vis des estences arnermentales a @té vérifide en pépinidre en pulvérisation généralisde en pé-
riode de repos végétatil, et en pulvérisation dirigée en dehors de la période de repos de végétation.

1) Traitement en plein en période de repos de végétation

Les edpies o variétis suivantes se sont avéndes tolérantes :
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MMMMWWAMMIMWNMM“MMW
chndo Catalpa Bignoninides, Condus Masim mwmmm:wu.mw
Eloeugnes pungens, Euonpmes joponicn, Hfous s, Hypevicum ‘Hidoote!, Nex ATl sTyraiffug, L ot Fedlfpiers,
MWmlmmmmwmmwwmaMMm
Photinks fraser, Plotovas hpbiida (P x hybrida scerifolial, Prunis Durcoenssus, Prunus Aciionvrs, OQuercus Sobesoris, Ribes ouwrews, Sibes
AU, DS Sguidtdum, AMGdsdendian Ama btuiied, RO0 rugosd, Sordburus Migrd, Sovasd Billardi, Seinga valans, Tasdvin aahylla,
Viburmerm tnus. Cedves deodara, Chamaesrenavis K o, Cuge vis hepfondd, Jung e, Pheeo abies, Poso pengivd, Pines
oustrians, Fiees aigrg, Toss dboceats, Thig slicofs.

Les espisted e variétés suivantes se sont avérdes sensbles -

Abetiiy Edwiard goucher, Amavd arbulijohs, Ci huis al b, Ci sk 59, Cormas offermiiolia, Cormus ola, Comes o, Conles
avitlava, LAJUSTFLM AIpONCeT, Sainaea vanhoue], Wieigeho 5o,

M.EB - Listes nom-exhaustives éablies d'aprés 'état actuel de nos connaissances.

2) Traitement dirigé pendant la période de végétation
meﬂuﬁﬁwrﬂuﬂsmmnmtmwﬁum

cornes, Asscuhes b Alisia jukbeissin, Alizia ambreli, Alvus cardata, Alves incana, Alus glutingsa,
mmmmmmm duda, Convagtets clandonensis, Catalpn higeanides, Colth
Coryius codurma, Cotings cogaygna, Deutrio x mageificn, Eloeag Bibdaged, Elaeog - Ei I ios, Fagus sypivatics, Froxines

i, L dula - cvailifolium, Liguidambar syrocifles, Livedeedros tulipifenn, Losioers splesteum, Mogoodia grandiffors,
mmmmmmmm Oy Paufovwnk Phikeavlahis fodornus, Phiodelad

nmmmanmr:mwmmmmma Frues: mirobodk Pyrus
eofieryang Thastickes, M:mwmmwmwmwmwmmm
Ehododendren TN E ", Samb Aigra, Spirods Ao, Tosmorly agilla, Thigs occaeanals, T slenypindles, THhS cordats, Vibuimeits
S, Vibarnet Dnus. Chamae s H [ cvpars keyandi, Piorg abies, Fions pusgens, Fises nigwe, Finus pieed, Tasus baceesa.
Les espinces &1 variétés suivantes se sont avérdes sensibles -

{Cornes alba, Cormis fovida.

M.EB - Listes nom-exhaustives établies d'apréd 'état actuel de nos connaissanoes,

Mode d'emplol

Utilisation

Valdar® Expert 'utilise pour le désherbage sélectil des pépinitres et plantations d'arbres et arbustes en pleine
terre.

Préparation de la bouillie

BAyant de démarrer la carmpagne de désherbage, il est indispensable de vérifier le bon fonctionnement du pubéri-
sateur et de faire son dtalonnage.

De plus le caleul de la surface b traiter permet de connaitre la quantité de bouillie & préparer et de ne pas avair
dexcddents & diminer en fin de traitement.

- Rermplir sux 34 o' eau la cuve du pulvérisateur.

- Verser dans 1a cuve la gquantité de produil nécessaine.

- Terminer le remnplissage o1 mettre an agitation.

- Maintenir en agitation durant tout le traiternent.

Dose(s) recommandéefs) et époque de traitement

Trpe applicatin Epoqua d apphcaion Siada cullere Enberterment Liom=s Duankidé Fasu par ba
Garémlsis Deécamines i Feriar Rapts da vigdtaten Sur 501 propes ou wdtaion peu développin | 033 kgha | 3004 5001
jreant dabourmamiant des | fevie 446 doulles|
bourgasns|
[nge jne pas Mars & Jun et = 50l propee ou wigdtalon peu develappde || 833 kpta | 308 BMIL
Isucher b feuilage) [heeyéss 4 & B Iomilons)

LHiliser une balance pouwr mesurer |a quantité de produit nécessaire.

Matériel d'application

Utiliser un pulvérisateur & jet projeté, qu'il soit tracté ou ports, Squipé de buses b jets pinceaux ou mirgir,

La pression d'utilisation doit Stre faible, 2 bars maximum, afin d'@viter toute dérive sur les rones sensibles avoisi-
nantes. L'utilisation d'un cache herbicide st recommandée pour Fapplication dirigée ou & proximité des zomes
Engaronndes.

Conditions du milieu
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Consulter l& service météo de volre région et chodin une journée Sans vent mi pluie.

Précautions & prendre et bonnes pratigues

Valdar® Expert 4 utilise sur des plants en place depuis une saison de vegeLation.

Une application précoce de Valdor® Expert est préconisée afin de permettre d'aveir un sal propre pendant la re-
prise de vigétation.

Lors dis la pulvérisation difigée, dviter toul entrainement et toule projection sur les feuilles of doorces vertes des
arbires et srbustes b préserer.

Pour protéger I"envir respecter led medures ci-dessous -
Protection de I'esu
5P 1 : Ne pas polluer Feau avec l& produit ou son emballage. Ne pas nettoyer le matériel d application prés des

eaix de surface.

Protection de |s aune et de [a flore

- Sped - Pour protéger led ofganismed aquatiques, respecler une Pone non traitde de 5 melfes par FApROrt Sux
points d'eau.

- Sped - Pour protéger les plantes non-cibles, respecter une mone non traitde de 5 métred par rapport A la rone
cultivée sdjacente.

- 5Pe 4 : Pour protéger les organismes squatiques, ne pas appliguer dur des surfaces imperméables telles que be
bitume, l& béton, les pavés, &t dans toute autre situation ol le risgue de ruissellement et impartant.

Pour protéger 'opérateur porter des Equipements de Protection Individuelle (EP) :

Pour Fopérateur, porter :

Dans ke cadre d'une application effectsée 3 I'side dune lance connectée 3 une ouve § appareils trachés » ow 3 l'aide de
i ~ -

» Pendont le mélonge/ichorgement :

= Ganits en nitrile certdfies BN 374-3 ;

» Combinaizon de protection de catégarie 1l type 5% ;

au

= Ganits en nitrile certefies BN 374.3 ;

» Combinaison de trarvall en pofyester 65 %/ooton 35 % aver un gram mage de 230 gfmi ou plus avec traitement déperlant ;

= EP1 parisel {blouse] de catégorie Il et de type P8 (3} & porter par-dessus kb combinaison précibée ;

= Lunettes ou écran facal certifié: norme EN 166 [CE, sigle 3).

» Pendont Foppdiootion :

= Ganits en nitrile certifies BN 374.3 ;

= Bottes de protection certifides EN 13 832.3 ;

= Combinaizon de protection non tissée de catégarie Il type 56 ;

= Lunettes ou écran fadal certifié: norme EN 166 [CE, sigle 3).

* Pendant [e nettoyage du matérisl de pubsnsation ©

= Ganis en mitrile certifiés BN 374-3 ;

= Combinaizon de protection non tissée de @tégarie Il type 56 ;

au

= Ganis en nitrile certifies BN 374.3 ;

= Combinaizon de travail en polyester 65 %,coton 35 % avec un grammiage de 230 gfm2 ou plus avec traitement déperlant ;

= EF1 partiel {blouse] de catégorie Il et de type F8 (3) & porter par=dessus ks combinaison précitée ;

« Protection oculaire/faciale certifide EN 164 (CE, sigle 3).

Pour ke travaillewr amend & entrer dans la culture aprés traitement, porer :
= Une combinaizan de travail (cotte en coton polyester 35 %65 % - grammage d'au moins 230 gfm2) aver traitement déperlant

pour bes usages sur sites industriels.

Au eours du stockage

- Conserver le produit dans son emballage d'origine, dans des locaux fermes b elé, b Pécart de tout aliment &1 bois-
san y compris pour |es animaux e hors de partée des enfants. Les locaux doivent &tre frais e ventilés.

- Réemplai de I"ermballage interdit.
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Au eours de Pemploi
- M préparer que la quantité de bouillie nécessaire.

- Nie pas baire, ne pas manger, ne pas fumer pendant Futilisation.

- En casd de contact ou de projections accdentelles, se laver immediatement. En cas diirritation ou de malaise ap-
peler un médedn [si possible lui montrer Fétiquette).

- Tradtes & Fabdante de wanl.

- Ne pas pulbvériser prés de cours d'eau, de plans d'eau, de canaux d'irrigation.

- Me jamais vider les fonds de cuve et les eaux de ringage dans un égout, une cour, un fBssé ou prés d'un paint
dean.

- Eliminer les fonds de cuve &t bes eaux de rfngage par dpandage sur le lieu de traitement aprés les avair dilués 5
fais ou gérer les effluents phytosanitaires dans un systéme reconnu par be MEDDTL [Phytobac® EV N* PT DG010).

Aprés emploi
- Conserver |les produits ou bes reliquats dand Femballage d'odgine, & I"abri de |2 lumigre et au frais.

Elirniner les emballages vides via une collects organisés par les distributeurs partenaires de |a filisre ADIVALOR ou
un autre service de collecte spécifique. ADIVALOR - tous les lieux et dates de collecte des amballages vides de pro-
duits phytosanitaines [E.V.PP.) et produits phytosanitaires non utilisés (PPN sur

- Site : www_adivalor fr - Email : infos@adivalor.fr - N* AZUR : OB 10 12 18 85

Important

Respecter les usages, dodes, conditions et précautions d'emplois mentionnés sur 'emballage qui ont &té détermi-
nés en fonction des caractéristiques du produit et des applications pour lesquelles il est préconiss, Conduisez sur
g based, led traitementd welon la bonne pratique phytophammateutique én tenant comple, 4ous vatre responsabi-
fité, de tous les facteurs particuliers concernant la mone traitée tels gue notamment la nature du o, les conditions
miétéorologigued, les varidted vagatales, [a rétistance ded aspéces

Le fabricant garantit | qualité de ses produits vendus dans leur emballage d'orgine ainsi que leur conformité &
Fautorisation de mise sur le marché.
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Appendix 3  Letter of Access

Not applicable.
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