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PART A
RISK MANAGEMENT

1 Details of the application

This document describes the acceptable use conditions required for zonal registration of CHR/H/ETO 500
SC (BITT 500 SC, BETRON 500 SC, ETONAL 500 SC) containing ethofumesate, in POLAND
(ZRMS).

The risk assessment conclusions are based on the information, data and assessments provided in Registra-
tion Report, Part B Sections 0-10 and Part C. The information, data and assessments provided in Registra-
tion Report, Parts B includes assessment of further data or information as required by the EU review. It
also includes assessment of data and information relating to CHR/H/ETO 500 SC where that data has not
been considered in the EU review. Otherwise assessments for the safe use of CHR/H/ETO 500 SC have
been made using endpoints agreed in the EU review of ethofumesate.

This document describes the specific conditions of use and labelling required for the registration of (BITT
500 SC, BETRON 500 SC, ETONAL 500 SC) product code CHR/H/ETO 500 SC.

In the following document, data for active substance ethofumesate was described during its renewal pro-
cess in 2016. Were reference to active substance data in the current risk assessment has been made, it was
based on the data presented by Bayer.

In June 14", 2018r Kemiron Koncentrat 500SC product has been renewed in Poland thus according to the
art. 59 reg. 1107/2009, data protection for mentioned data expired 30 months from date of first renewal of
authorisation of product containing that active substance (in this case December, 14" 2020).

Considering analogous arguments (art. 59 reg 1107/2009) — data protection of studies presented by UPL
for renewal of product Bettix Combi 500 SC (renewal of authorisation granted in Poland 14.02.2019 r.)
expires August 14", 2021.

Taking into account that some data was presented by others Notyfiers, Applicant would like to emphasise
that unprotected Bayer’s endpoints and input parameters accepted during renewal of active substance,
should be treated as an equivalent matching data in cases where any of endpoints might be protected.

1.1 Application background

This application was finalized by PUH CHEMIROL Sp. z 0.0. in April 2018. PUH CHEMIROL Sp. z
0.0. is a company located at Przemyslowa 3, 88-300, Mogilno, Poland, and registered in the Polish Na-
tional Court Registry of entrepreneurs (KRS), with the number 0000039784.

To obtain authorisation the product CHR/H/ETO 500 SC must meet the conditions of Annex | inclusion
and be supported by dossiers satisfying the requirements of Annex Il and Annex Il1, with an assessment
to Uniform Principles, using Annex | agreed endpoints.

This application was submitted in order to allow the first authorisation of this product in Poland, in ac-
cordance with the above.

1.2 Letters of Access

Not relevant.
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1.3 Justification for submission of tests and studies

In accordance with Art. 33 (3), the submitted studies and presented in Appendix 4, are relevant and nec-
essary to obtain the first authorisation the product CHR/H/ETO 500 SC in Poland and other countries.

1.4 Data protection claims

Data protection is claimed in accordance with Article 59 of Regulation (EC) No. 1107/2009 as provided
for in the list of references in Appendix 4.

2 Details of the authorization decision

2.1 Product identity

Product code CHR/H/ETO 500 SC

Product name in MS BITT 500 SC, BETRON 500 SC, ETONAL 500 SC
Authorization number N/A

Function herbicide

Applicant Innvigo Sp. z o0.0.

Active substance(s)
(incl. content)

Ethofumesate 500 g/L

Formulation type

Suspension concentrate [SC]

Packaging

HDPE/PA:

bottle: 120 mL, 275 mL, 323 + 5 mL, 550 mL, 574 mL, 1000 mL, 1100 mL,
5000 mL, 5500 mL

container: 1000 + 150 mL, 5850 mL £ 150 mL,

cannister: 5000 mL

HDPE/F:

bottle: 120 mL, 318 + 12.5 mL, 312 + 12.5 mL, 570 = 12.5 mL, 575 + 12.5 mL,
580+ 12.5mL, 585+ 12.5mL, 1150 £20 mL, 1160 =20 mL, 1185 + 20 mL,
1200 + 20 mL, 5950 mL + 100 mL

cannister: 5880 + 100 mL, 5950 mL = 100 mL, 10 000 mL

HDPE/EVOH:

bottle: 100 mL, 250 mL, 310 mL, 500 mL, 579 mL, 1000 mL, 1200 £ 50 mL
container: 5000 mL, 10 000 mL, 20 000 mL

cannister: 5650 mL

Coformulants of concern for N/A
national authorizations

Restrictions related to identiy N/A
Mandatory tank mixtures N/A
Recommended tank mixtures N/A
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2.2 Conclusion

The evaluation of the application for BITT (BETRON, ETONAL) 500 SC resulted in the decision to
grant the authorization.

2.3 Substances of concern for national monitoring

This point is not relevant for authorisation of CHR/H/ETO 500 SC.

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: H226
H410

The following labelling information is derived from the classification and to be mentioned in the safety
data sheet. The information which is determined for the label is formatted bold:

Hazard pictograms:

Signal word: Warning

Hazard statement(s): Flam. Lig.3 — H226
Aquatic Chronic 1 — H410

Precautionary statement(s): P280 — Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection
P 305 + P351 + P338 — IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing
P310 — Immediately call a Poison center/doctor/...

Other section of the label:

P201: Obtain special instructions before use.

P264: Wash hands thoroughly after handling.

P270: Do no eat, drink or smoke when using this product.

P362+364: Take off contaminated clothing and wash before reuse.

P405: Store locked up.

P403 + P233: Store in a well-ventilated place. Keep container tightly closed.
P501: Dispose of contents/container to...

P330 — Rinse mouth.

And P280 as follows:

Section “First Aid”
P301+P310, P331, P330
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P332 + P313
P304+P340

P301 + P312
P308 + P313

For polish version: see the label

Additional labelling phrases:

To avoid risks to man and the environment, comply with the instructions for use.
[EUH401]

Contains 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-onMay produce an allergic reaction. [EUH
280]

Special rule for labelling of plant protection product (PPP):

EUH401

To avoid risks to man and the environment, comply with the instructions for use.

Further labelling statements under Regulation (EC) No 1272/2008:

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).
e.9.SPe3 To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target arthropods/insects respect an
unsprayed buffer zone of (distance to be specified) to non-agricultural land/surface water
bodies.
2.4.3 Other phrases (according to Article 65 (3) of the Regulation (EU) No
1107/2009)
2.5 Risk management
2.5.1 Restrictions linked to the PPP

The authorization of the PPP is linked to the following conditions (mandatory labelling):

Operator protection:

N/A -

Worker protection:

N/A -

Integrated pest management (IPM)/sustainable use:

N/A e.g. The risk of resistance has to be indicated on the package and in the instructions of use.

Particularly measures for an appropriate risk management have to be declared.

Environmental protection
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N/A NTP:

- 5 m buffer zone

- 1 m and use of 75% drift reducing nozzles
- 1 m and use of 90% drift reducing nozzles

Other specific restrictions

N/A -

The authorization of the PPP is linked to the following conditions (voluntary labelling):

Integrated pest management (IPM)/sustainable use:

N/A The product is classified as non-hazardous to bees, even when the maximum application
rate, or concentration if no application rate is stipulated, as stated for authorization is
applied.

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):

Integrated pest management (IPM)/sustainable use: Relevant for use no.

N/A The instructions for use must include a summary of weeds which | use number from GAP
can be controlled well, less well and insufficiently by the product, |table in 2.6

as well as a list of species and/or varieties showing which crops
are tolerant of the intended application rate and which are not.

Environmental protection: Relevant for use no.

N/A The product may not be applied in or in the immediate vicinity of | use number from GAP
surface or coastal waters. Irrespective of this, the minimum buffer |table in 2.6
zone from surface waters stipulated by state law must be observed.
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2.6 Intended uses (only NATIONAL GAP)
PPP product name: Formulation type: sc@®b
product code: CHR/H/ETO
Active substance 1: ethofumesate Conc. of as 1: 500 g/I ©
Active substance 2: - Conc. of as 2: ()
Active substance 3: - Conc. of as 3: -
Safener: - Conc. of safener: -@
Synergist: - Conc. of synergist: -@
Applicant: Innvigo Sp. z o.0. Professional use: X
Zone(s): Central @ Non professional use: [ |
Verified by MS: no
Field of use: herbicide
1 2 3 4 5 6 7 8 9 15 1 12 13 14 15
Use- | Member | Crop and/ F, Pests or Group of pests Application Application rate PHI Remarks: ZRMs
No. @ | state(s) or situation Egn controlled M_ethod /| Timing / Growth | Max. number | Min. interval |kg or L product |g or kg as/ha Water (days) e.g. g safen- Conclusion
(crop destination/ |G, (additionally: developmen- Kind stage of crop & a) per use betV\{een. /'ha L/ha er/synergist per
purpose of crop) Gn, | tal stages of the pest or season b) per crop/ | applications | a) max. rate per |a) max. rate per . ha
Gpn | pest group) season (days) appl. appl. min / ®
or b) max. total b) max. total rate | max
| rate per per crop/season
crop/season

10
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Zonal uses (field or outdoor uses, certain types of protected crops)
1 PL,CZ Sugar beet F Dicotylenous weeds Spray, Spring a)2 5 a) 1.0 I/ha a) 0.5kgas./ha |200 -
Beta vulgaris subsp. medium BBCH 12-18 b) 2 b) 2.0 I/ha b) 1.0 kg a.s./ha | 300
vulgaris var. altissi- sprayer
ma (BEAVA)
Interzonal uses (use as seed treatment, in greenhouses (or other closed places of plant production), as post-harvest treatment or for treatment of empty storage
rooms)
2 PL,Cz Sugar beet Dicotylenous weeds Spray, Spring a)3 5 a) 0,6 I/ha a) 0,3 kga.s’/ha |200 -
Beta vulgaris subsp. medium BBCH 12-18 b) 3 b) 1,8 I’ha b) 0,9 kg a.s’/ha | 300
vulgaris var. altissi- sprayer
ma (BEAVA)
3

Minor uses according to Article

51 (zonal uses)

Minor uses according to Article

51 (interzonal uses)

6
7
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
() 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.

11
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Remarks 1 Numeration necessary to allow references
columns: 2 Use official codes/nomenclatures of EU Member States
3 For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; when relevant, the

**k

use situation should be described (e.g. fumigation of a structure)

4 F: professional field use, Fn: non-professional field use, Fpn: professional and non-
professional field use, G: professional greenhouse use, Gn: non-professional greenhouse
use, Gpn: professional and non-professional greenhouse use, I: indoor application

5 Scientific names and EPPO-Codes of target pests/diseases/ weeds or, when relevant, the
common names of the pest groups (e.g. biting and sucking insects, soil born insects, foliar
fungi, weeds) and the developmental stages of the pests and pest groups at the moment of
application must be named.

6 Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench
Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plants -
type of equipment used must be indicated.

Column 15: zZRMS conclusion.

A Acceptable
R Acceptable with further restriction
C To be confirmed by cMS

Not acceptable / evaluation not possible

-

Not relevant for section 3

13
14

Growth stage at first and last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997,
Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of ap-
plication

The maximum number of application possible under practical conditions of use must be provided.
Minimum interval (in days) between applications of the same product

For specific uses other specifications might be possible, e.g.: g/m? in case of fumigation of empty
rooms. See also EPPO-Guideline PP 1/239 Dose expression for plant protection products.

The dimension (g, kg) must be clearly specified. (Maximum) dose of a.s. per treatment (usually g,
kg or L product / ha).

If water volume range depends on application equipments (e.g. ULVA or LVA) it should be
mentioned under “application: method/kind”.

PHI - minimum pre-harvest interval

Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions

Use number(s) in accordance with the list of all intended GAPs in Part B, Section 0 should be given in column 1.
F: professional field use, Fn: non-professional field use, Fpn: professional and non-professional field use, G: professional greenhouse use, Gn: non-professional greenhouse use, Gpn: professional
and non-professional greenhouse use, I: indoor application

12
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3 Background of authorization decision and risk management

3.1 Physical and chemical properties (Part B, Section 2)

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 suspension liquid, white in colour, with a char-
acteristic odour. It is not explosive, has no oxidising properties. It has a self-ignition temperature of
530°C. The product is not flammable and has no flash point. In aqueous solution, it has a pH value around
7.05 at 20 °C. There is no effect of low or high temperature on the stability of the formulation, since after
7 days at °C and 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 1 year at ambient temperature when stored in HDPE/PA.
Its technical characteristics are acceptable for a SC formulation.

The intended concentration of use is 0.2% to 0.5 %.

No specific tank mix is recommended.

3.2 Efficacy (Part B, Section 3)

The applicant submitted 8 reports (in total) showing the results in research into product efficacy carried
out in 2020 in sugar beet. List of these reports is contained in Appendix 1 Part B3. Trials were conducted
in different regions in Poland and Czech Republic where sugar beets are grown commercially. The exper-
iment was established on a set of complete randomized blocks in 4 replications. Details on trial sites, ap-
plications and data on effectiveness are included in Appendix 4 and 5 Part B3.

Efficacy studies on herbicide CHR/H/FLO were performed in 2020 by:

- SynTech Research Poland Sp. z 0.0., ul. Jagiellonska 69/1, 85-027 Bydgoszcz, Poland

The efficacy trials were designed, conducted and reported according to the following EPPO guidelines:

- PP 1/135 (4) Phytotoxicity assessment

- PP 1/152 (4) Design and analysis of efficacy evaluation trials

- PP 1/181 (4) Conduct and reporting of efficacy evaluation trials including good experimental practice
They were carried out on the field in the conditions of natural agrofag infestation. The efficacy trials were
concluded according to the EPPO standards:

- PP 1/52 (3) Weeds in in sugar and fodder beet and industrial chicory

3.3 Efficacy data

Tested herbicide was applied at the growth stage:
BBCH A: 12-18

BBCH B=A+5-10 days (12-18)

BBCH C=B+5-10days (12-18)

The product CHR/H/ETO has been used at the following rates:
0,61/ha; 0,81/ha; 1,01/ha twice per season

0,4l/ha; 0,51/ha, 0,6l/ha three times per season

Conclusions on the biological efficacy 2020

The obtained data in performed trials show CHR/H/ETO provides benefits against the most im-
portant weeds in sugar beet. On the basis of submitted research, it is possible to state that
CHR/H/ETO used at dose controlled:

13
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Two application

Dose CHR/H/ETO 0,6 I/ha

Moderately Susceptible: Stellaria media (STEME), Amaranthus retroflexus (AMARE)
Moderately Tolerant: Galium aparine (GALAP),

Tolerant: Chenopodium album (CHEAL), Thlaspi arvense (THLAR),

Dose CHR/H/ETO 0,8 I/ha

Susceptible: Stellaria media (STEME), Amaranthus retroflexus (AMARE), Galium aparine (GALAP),
Tolerant: Chenopodium album (CHEAL), Thlaspi arvense (THLAR),

Dose CHR/H/ETO 1,0 I/ha

Susceptible: Stellaria media (STEME), Amaranthus retroflexus (AMARE), Galium aparine (GALAP),
Moderately Tolerant: Thlaspi arvense (THLAR),

Tolerant: Chenopodium album (CHEAL),

Three applications

Dose CHR/H/ETO 0,4 I/ha

Moderately Susceptible: Galium aparine (GALAP), Stellaria media (STEME), Amaranthus retroflexus
(AMARE)

Tolerant: Chenopodium album (CHEAL), Thlaspi arvense (THLAR),

Dose CHR/H/ETO 0,5 I/ha

Susceptible: Stellaria media (STEME), Amaranthus retroflexus (AMARE),
Moderately Susceptible: Galium aparine (GALAP),

Tolerant: Chenopodium album (CHEAL), Thlaspi arvense (THLAR),

Dose CHR/H/ETO 0,6 I/ha
Susceptible: Stellaria media (STEME), Amaranthus retroflexus (AMARE), Galium aparine (GALAP),
Tolerant: Chenopodium album (CHEAL), Thlaspi arvense (THLAR),

Sugar beet:

Recommended dose at:

CHR/H/ETO 1,0 I/ha — two applications at season
CHR/H/ETO 0,6 I/ha three applications at season
BBCH 12-18 Interval 5-10 days

Recommended volume of water 200-300 I/ha
Recommended medium droplet spraying

3.3.1 Information on the occurrence or possible occurrence of the development of
resistance

According to the Ethofumesate. RAR_05_Volume3CA B-3 06-11-2015 2013-11-25

There is no evidence of the development of resistance to ethofumesate by grass weeds or broad-leaved
weeds in over 30 years of use. To avoid the development of resistance, repeated use of high rates is not
recommended and the implementation of low-dose sequential applications, usually in co-formulations or
tank-mixtures with other herbicides, has allowed the rates of use to be reduced progressively over the
years. Since the active substance is generally used in mixtures and/or sequences with other herbicides in
any one season, and due to crop rotational practices, it would not usually be re-applied on an annual basis
to the same field.

14
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3.3.2 Adverse effects on treated crops

Sugar beet, post emergence application 5 trials were carried out in Poland and 3 in Czech Republic in
2020 on a wide range of commercially grown varieties. There were not observed any phytotoxicity symp-
toms on tested product and standard in trials. Influence of CHR/H/ETO on the yield, sugar, N, Na, K con-
tent was evaluated in selectivity research. The yield was evaluated on the basis of harvested quantity from
one hectare (t/ha). The influence of the tested product on quantity of yield was evaluated in 8 field exper-
iments in sugar beet in Poland and Czech Republic in 2020. There weren’t difference between the treat-
ment objects and standard in yield, N, Na, K and sugar content results. There were not observed any phy-
totoxicity symptoms on tested product and standard in trials.

3.3.3 Observations on other undesirable or unintended side-effects

No separate studies have been carried out concerning the influence of product CHR/H/ETO on succeed-
ing plants. The owner of the product CHR/H/ETO and of its registration documentation is referring to
available sources in literature treating on herbicide ethofumesate.

PHI for PHI/ Withholding period* sufficiently PHI for
CHR/H/ETO supported for CHR/H/ETO ZRMS Comments
Crop 500 SC 500 SC (if different PHI pro-
proposed by ST proposed by posed)
applicant ZRMS

Sugarbeet | PHI covered | PHI covered by the vegetation period, max. |NR
by the vegeta- |1 kg a.s./ha every three years
tion period,
max. 1 kg
a.s./ha every
three years

Species Substance Exposure Results Reference
System
Pea CHR/H/ETO 500 SC |21d ER50=1207.5¢ ETHOFUMESATE
Pisum sativum Seedling emergence |prod/ha (CHR/H/ETO 500
Carrot CHR/H/ETO 500 SC |21 d ER50 = 628.6 g ?ggt,Te"eSt“a' il
Daucus carota Seedling emergence |prod/ha Seedling Emergence
Flax CHR/H/ETO 500 SC |21d ER50=94.3gprod |and Seedling Growth
Linum usitatissimum Seedling emergence | /ha Test; P. PieczKa;
Study code: G-32-20,
Red clover CHR/H/ETO 500 SC (21d ER50=1229.3 ¢ 2020y
Trifolium pratense Seedling emergence |prod/ha
Onion CHR/H/ETO 500 SC (21d ER50 > 2000 g
Allium cepa Seedling emergence |prod/ha
Corn CHR/H/ETO 500 SC |21d ER50=657.2 g
Zea mays Seedling vigour prod/ha
Pea CHR/H/ETO 500 SC |21d ER50 > 2000 g ETHOFUMESATE
Pisum sativum Vegetative vigour prod/ha (CHR/H/ETO 500
Carrot CHR/H/ETO 500 SC |21 d ER50 > 2000 g SIC) BRI I
. . Test: Vegetative
Daucus carota Vegetative vigour prod/ha
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Species Substance Exposure Results Reference
System
Flax CHR/H/ETO 500 SC (21d ER50 > 2000 g Vigour Test; A.
Linum usitatissimum Vegetative vigour prod/ha Wrébel; Study code:
= G-30-20, 2020
Red clover CHR/H/ETO 500 SC (21d ER50=942.8¢g
Trifolium pratense Vegetative vigour prod/ha
Onion CHR/H/ETO 500 SC (21d ER50 > 2000 g
Allium cepa Vegetative vigour prod/ha
Corn CHR/H/ETO 500 SC (21d ER 50> 2000 g
Zea mays Vegetative vigour prod/ha
3.4 Methods of analysis (Part B, Section 5)

Analytical methods for determination of ethofumesate and its relevant impurities and relevance of CIPAC
methods in CHR/H/ETO were not evaluated as part of the EU review of ethofumesate. Therefore all rele-
vant data are provided and are considered adequate

34.1 Analytical method for the formulation

An overview on the acceptable methods and possible data gaps for analysis of ethofumesate in plant pro-
tection product is provided as follows:

The method for determination of active substances in CHR/H/ETO 500 SC preparation is specific. The
validation parameters for linearity, instrument precision, repeatability and accuracy are within the ac-
ceptance range. The determined average content of active substance in CHR/H/ETO 500 SC is respective-
ly:

Ethofumesate: 546.32 + 0.68 %

The method for determination of relevant impurities in CHR/H/ETO 500 SC preparation is specific. The
validation parameters for linearity, instrument precision, repeatability and accuracy are within the ac-
ceptance range. The limit of quantification (LOQ) was defined as the lowest concentration - 25 pg/kg,
which was determined with an acceptable Horrat value (Hr < 1)

3.4.2 Analytical methods for residues

Analytical methods for residues were evaluated as part of the EU review of ethofumesate. Therefore all
relevant data are provided in RAR of ethofumesate.

35 Mammalian toxicology (Part B, Section 6)

Table 3.5-1: Summary of evaluation of the studies on acute toxicity including irritancy and

skin sensitisation for CHR/H/ETO 500 SC

Classification

Typz Zi;?t&é%eigzsihg()del Result Acceptability (acc. to the criteria Reference
Y in Reg. 1272/2008)
LDsp oral, rat > 2000 mg/kg bw None -, 2019

(calculated method)

16




CHR/H/ETO 500 SC/ BITT 500 SC, BETRON 500 SC, ETONAL 500 SC
Part A - National Assessment

Applicant version

Page 17 /41

LDso dermal, rat > 2000 mg/kg bw None -, 2019
(calculated method)
LCso inhalation, rat > 20 mg/L air None -, 2019
(calculated method)
Skin irritation Non-irritant None -, 2019
(calculated method)
Skin corrosive Non corrosive -, 2019
(calculated method)
Eye irritation Non-irritant None -, 2019
(calculated method)
Eye corrosie Non corrosive None -, 2019
(calculated method)
Skin sensitisation Non-sensitising None -, 2019
(calculated method)
Specific target organ toxicity Non triggering None -, 2019
(calculated method)
Carcinogenicity Non None -, 2019
(calculated method) carcinogenicity
Supplementary studies for No data — not
combinations of plant protection | required
products

3.5.1 Acute toxicity

Acute toxicity studies for CHR/H/ETO were not evaluated as part of the EU review of ethofumesate.
Therefore, all relevant data were provided and are considered adequate

3.5.2 Operator exposure

No unacceptable risk for operators was identified when the product CHR/H/ETO 500 SC is used as in-

tended and provided that is tated in the label.

Substances Result PPE / Risk mitigation measures
Operators Ethofumesate Acceptable None
according to
EFSA model
35.3 Worker exposure

No unacceptable risk for workers was identified when the product CHR/H/ETO 500 SC is used as intend-
ed and provided that is tated in the label.

Substances Result PPE / Risk mitigation measures
Workers Ethofumesate Acceptable None
according to
EFSA model
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354 Bystander and resident exposure

No unacceptable risk for bystander and resident was identified when the product CHR/H/ETO 500 SC is
used as in-tended and provided that is tated in the label.

Substances Result PPE / Risk mitigation measures
Bystanders | Ethofumesate Acceptable ac- None
cording to EFSA
model
Residents Ethofumesate Acceptable ac- None
cording to EFSA
model
355 Residues

According to the available data, the intended uses on sugarbeet are considered acceptable, for both out-
door uses. The data submitted show that no exceedance of the MRL will occur. The uses are considered
acceptable.

3.5.6 Consumer exposure
Table 3.5-2: Consumer risk assessment
TMDI (% ADI) according to EFSA PRIMo 0.2 % (based on NL child)
IEDI (% ADI) according to EFSA PRIMo 0.2 % (based on NL child)
IESTI (% ARfD) according to EFSA PRIMo* N/R

* include raw and processed commaodities if both values are required for PRIMo
** jf national model is available

The proposed uses of ethofumesate in the formulation CHR/H/ETO 500 SC do not represent unacceptable

acute and chronic risks for the consumer.

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

No new studies are presented; all data were reviewed in the EU review of ethofumesate. Appropriate end-

points from the EU review were used to calculate PECs for CHR/H/ETO 500 SC, ethofumesate, and me-

tabolites of each active substance in soil, surface water, ground water and air for the intended use patterns
3.6.1 Predicted environmental concentrations in soil (PECsoir)

The PECsoi of ethofumesate and its relevant metabolites in soil have been assessed with the DT50 values

established in the EU review. Based on the recommended use rate of two application of 500 g/ha

ethofumesate.

3.6.2 Predicted environmental concentrations in groundwater (PECgw)

According to PECgw modelling with FOCUS PELMO 5.5.3 and FOCUS PEARL 4.4.4 a groundwater
contamination of the active substances ethofumesate at a concentration of > 0.1 pg/L is not expected in
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use on sugarbeet. For the metabolites in groundwater concentration of > 0.1 pug/L can be excluded. The
risk assessment for metabolites was performed in B-10 section and concluded that there is no risk to con-
sumer.

3.6.3 Predicted environmental concentrations in surface water (PECsw)
The PEC surface water of ethofumesate and metabolites in surface water (PECsw and PECsed) have been
assessed with the FOCUS SW and the DT50 water/sediment values established in the EU review. Based
on the maximum recommended use rate of two application of 500 g ethofumesate per hectare. The maxi-
mum PEC values for surface water and sediment have been calculated according to FOCUS Steps 1-3 for
the parent and FOCUS 1-2 for the metabolites.
The results for PEC surface water for the active substance and its metabolites were used for the eco-
toxicological risk assessment

3.7 Ecotoxicology (Part B, Section 9)

3.7.1 Effects on terrestrial vertebrates

CHR/H/ETO 500 SC pose no unacceptable risk to birds and mammals used according to the label.

3.7.2 Effects on aquatic species
Studies on the toxicity to aquatic organisms have been carried out with ethofumesate and its relevant me-
tabolites. Full details of these studies are provided in the respective EU RAR and related documents. Ef-
fects on aquatic organisms of CHR/H/ETO 500 SC were not evaluated as part of the EU assessment of
ethofumesate. The selection of studies and endpoints for the risk assessment is in line with the results of
the EU review process. CHR/H/ETO 500 SC pose no unacceptable risk to non-target terrestrial plants
according to the label with appropriate buffer zone.

3.7.3 Effects on bees

CHR/H/ETO 500 SC pose no unacceptable risk to bees according to the label

3.7.4 Effects on other arthropod species other than bees

CHR/H/ETO 500 SC pose no unacceptable risk to arthopords other than bees used according to the label.

3.75 Effects on soil organisms
CHR/H/ETO 500 SC pose no unacceptable risk to non-target soil meso- and macrofauna and microbial
activity according to the label.

3.7.6 Effects on non-target terrestrial plants

Based on the predicted rates of CHR/H/ETO 500 SC in off-field areas, the TER values describing the risk
for non-target plants following exposure to CHR/H/ETO 500 SC according to the GAP of the formulation
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CHR/H/ETO 500 SC achieve the acceptability criteria TER > 5 with applying:
- 5 m buffer zone

- 1 m and use of 75% drift reducing nozzles

- 1 m and use of 90% drift reducing nozzles

3.7.7 Effects on other terrestrial organisms (Flora and Fauna)

Not relevant.

3.8 Relevance of metabolites (Part B, Section 10)

The metabolites of ethofumesate are predicted to occur in groundwater at concentrations lower than 0.1
ug/L (see PART B Section 8 of CHR/H/ETO 500 SC). Assessment of the relevance of these metabolites
iS not required..

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

Not relevant

5 Further information to permit a decision to be made or to support
a review of the conditions and restrictions associated with the au-
thorization
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Appendix 2  Copy of the product label

Zatacznik do zezwolenia MRiRW nr R - z dnia r.

Posiadacz zezwolenia:
INNVIGO Sp. z o.0., Al. Jerozolimskie 178, 02 — 486 Warszawa, tel. +48 22 468 26 70,
e-mail: biuro@innvigo.com

BETRON 500 SC

Srodek przeznaczony do stosowania przez uzytkownikow profesjonalnych

Zawarto$¢ substancji czynnej:
etofumesat (zwigzek z grupy pochodnych benzofuranu) — 44,60% (500 g/L)

W celu ochrony wod gruntowych, srodkow zawierajacych substancje czynng etofumesat nie stosowac
czesciej niz co trzy lata na tym samym obszarze, w dawkach nie przekraczajacych tacznie 1,0 kg substan-

cji czynnej na hektar.

Zezwolenie MRIRW nrR -/ z dnia

Niebezpieczenstwo

H226 Latwopalna ciecz i pary

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

EUH401 W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i srodowiska, nalezy postepowac zgod-
nie z instrukcjg uzycia.

EUH208 Zawiera 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on. Moze powodowac wystapienie reakcji alergicz-
nej.
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P280 Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng oraz ochrong oczu/ochrong twarzy.

P305 + P351 + | W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie pluka¢ woda przez kilka

P338 minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukac.
Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P310 Zebrac¢ wyciek.

P391

OPIS DZIALANIA

HERBICYD selektywny o dzialaniu systemicznym, stosowany nalistnie, koncentrat w formie ste¢zonej
zawiesiny do rozcienczania woda (SC). Zgodnie z klasyfikacja HRAC substancja czynna etofumesat zali-
czana jest do grupy 15.

DZIAL.ANIE NA CHWASTY

Herbicyd zawiera substancje czynng zaliczang do benzofuranéw, ktora jest inhibitorem syntezy lipidow i
podziatu komoérek chwastow poprzez zmniejszanie procesu fotosyntezy i oddychania. Selektywny herbi-
cyd o dziataniu systemicznym. Pobierany jest glownie przez liscie oraz dodatkowo przez korzenie i szyb-
ko przemieszczany w ro$linie. Pierwsze objawy dzialania moga wystapi¢ po 4-5 dniach od zabiegu.
Chwasty zamieraja catkowicie 6-8 tygodni po zabiegu. Srodek dziala najskuteczniej na mtode, intensyw-
nie rosnace chwasty dwuliscienne, w fazach od 2 do 4 lisci (BBCH 12-16) i chwasty jednoliscienne, w
fazach od 1 do 5 lisci (BBCH 11-15).

Stosowanie w dwoch dawkach 1,0 1/ha

Chwasty wrazliwe: Gwiazdnica pospolita, przytulia czepna, szartat szorstki
Chwasty $rednio odporne: Tobolki polne
Chwasty odporne: Komosa biata

Stosowanie w trzech dawkach 0,6 I/ha

Chwasty wrazliwe: Gwiazdnica pospolita, przytulia czepna, szartat szorstki
Chwasty odporne: Komosa biata, tobotki polne
STOSOWANIE SRODKA

Srodek przeznaczony do opryskiwania przy uzyciu samobieznego lub ciggnikowego opryskiwacza polo-
Wego.

Burak cukrowy

Termin stosowania srodka:
srodek stosowac w fazach od 2 do 8 lisci buraka cukrowego (BBCH 12-18).

Stosowanie w dwoch dawkach dzielonych

Pierwszy zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha

Drugi zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha.
Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegow w sezonie wegetacyjnym: 2.
Odstep miedzy zabiegami 5-10 dni
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Stosowanie w trzech dawkach dzielonych

Pierwszy zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,6 I/ha

Drugi zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,6 I/ha

Trzeci zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,6 I/ha

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha.
Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 3.
Odstep migdzy zabiegami 5-10 dni

NASTEPSTWO ROSLIN

Srodek rozktada si¢ w ciagu okresu wegetacyjnego do poziomu niestwarzajacego zagrozenia dla ro$lin
uprawianych nastepczo. W przypadku koniecznos$ci likwidacji plantacji traktowanej srodkiem, w wyniku
uszkodzenia ro$lin przez przymrozki, choroby, szkodniki (lub z innej przyczyny), na polu tym po 30
dniach i wykonaniu gtebokiej uprawy ptuznej (20 cm) mozna uprawiac¢ buraki. Zboza ozime mozna wy-
siewa¢ minimum po 5 miesigcach. Inne rosliny moga by¢ uprawiane po okoto 3 miesigcach od ostatniego
zabiegu.

SRODKI OSTROZNOSCI, OKRESY KARENCJI I SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

Okres od ostatniego zastosowania srodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):
Nie dotyczy

Okres od ostatniego zastosowania Srodka na ro$liny przeznaczone na pasz¢ do dnia w ktérym zwierzeta
moga by¢ karmione tymi roslinami (okres karencji dla pasz):
Nie dotyczy

1.  Opady deszczu wczesniej niz w 4 godziny po zabiegu mogg obnizy¢ skutecznos¢ dziatania Srodka.
2.  Strategia zarzadzania odpornoscia
W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia i rozwoju odpornosci chwastéw na herbicydy nalezy
zgodnie z Dobra Praktyka Rolnicza:

— postepowac Scisle zgodnie ze wskazowkami zawartymi w etykiecie srodka ochrony roslin

— stosowac srodek w zalecanej dawce, w zalecanym terminie zapewniajagcym optymalne zwalczanie
chwastow,

— dostosowa¢ dobor srodka chwastobojczego oraz decyzji o wykonaniu zabiegu do panujacego
(ewentualnie potencjalnego) zachwaszczenia, z uwzglednieniem gatunkow dominujgcych
i progow szkodliwosci,

— stosowac rotacje herbicydow (substancji czynnych) o r6znym mechanizmie dziatania,

— stosowaé w rotacji herbicydy dzialajace na kilka procesow zyciowych chwastow (o roznym me-
chanizmie dzialania),

— stosowac¢ herbicyd o danym mechanizmie dziatania tylko 1 raz w ciaggu sezonu wegetacyjnego ro-
sliny uprawnej,

— dostosowa¢ zabiegi uprawowe do warunkoéw panujacych na polu, zwlaszcza do rodzaju
i nasilenia chwastow,

— uzywac réznych metod kontroli zachwaszczenia, w tym zmianowania upraw itp.,

— uzywac kwalifikowanego materiatu siewnego,

— czysci¢ maszyny rolnicze, aby zapobiec przenoszeniu materialu rozmnozeniowego chwastow na
inne stanowiska,
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— informowac¢ posiadacza zezwolenia o niesatysfakcjonujacym zwalczaniu chwastow,

— w celu uzyskania szczeg6lowych informacji nalezy si¢ skontaktowac z doradca, posiadaczem ze-
zwolenia lub przedstawicielem posiadacza zezwolenia.

3. Srodka nie stosowaé:

— podczas wiatru stwarzajacego mozliwo$¢ znoszenia cieczy uzytkowej na sasiednie rosliny
uprawne,

— na plantacjach ro$lin chorych lub ostabionych przez szkodniki,

— na ro$liny mokre,

— na glebach przesuszonych i zbrylonych, na glebach piaszczystych, gliniastopiaszczystych
i torfowych,

— W temperaturze powietrza (mierzonej przy gruncie) ponizej 12° C i powyzej 20° C,

— w okresie potudniowych upatéw i silnego nastonecznienia,

— w okresie spodziewanych przymrozkow,

4.  Podczas stosowania $rodka nie dopusci¢ do:
— znoszenia cieczy uzytkowej na sgsiednie plantacje roslin uprawnych,
— naktadania si¢ cieczy uzytkowej na stykach paséw zabiegowych i uwrociach.

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ

Ciecz uzytkowa przygotowaé bezposrednio przed zastosowaniem. Przed uzyciem zawartoscig opakowa-
nia wstrzasnac.

Przed przystapieniem do sporzadzania cieczy uzytkowej doktadnie ustali¢ potrzebna jej objetos¢ wraz z
iloscig srodka. Napelniajac opryskiwacz postgpowac zgodnie z instrukcja producenta opryskiwacza. W
przypadku braku instrukcji odmierzong ilos¢ §rodka doda¢ do zbiornika opryskiwacza napelnionego czg-
sciowo woda (z wiagczonym mieszadlem).

Oproznione opakowania przeplukaé trzykrotnie woda, a popluczyny wla¢ do zbiornika opryskiwacza
z cieczg uzytkowa, uzupeli¢ woda do potrzebnej ilosci i doktadnie wymieszaé. Po wlaniu srodka do
zbiornika opryskiwacza niewyposazonego w mieszadlo hydrauliczne, ciecz mechanicznie wymieszac.

W przypadku przerw w opryskiwaniu, przed ponownym przystapieniem do pracy ciecz uzytkowa
w zbiorniku opryskiwacza doktadnie wymieszac.

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ I MYCIE APARATURY

Resztki cieczy uzytkowej oraz wodg uzyta do mycia aparatury nalezy:

—  jezeli jest to mozliwe, po uprzednim rozcienczeniu zuzy¢ na powierzchni, na ktérej przeprowadzono
zabieg, lub

—  unieszkodliwi¢ z wykorzystaniem rozwigzan technicznych zapewniajgcych biologiczng degradacje
substancji czynnych srodkéw ochrony roslin, lub

— unieszkodliwi¢ w inny sposob, zgodny z przepisami o odpadach.

Bezposrednio po pracy aparatur¢ doktadnie wymyc¢ oraz przeplukaé co najmniej dwukrotnie woda.

SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK, PRACOWNIKOW ORAZ
0SOB POSTRONNYCH

Przed zastosowaniem $rodka nalezy poinformowacé o tym fakcie wszystkie zainteresowane strony, ktore
moga by¢ narazone na znoszenie cieczy uzytkowej 1 ktore zwrdcily sie o taka informacie.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Stosowac rekawice ochronne i odziez ochronng, zabezpieczajaca przed oddziatywaniem srodkoéw ochrony
roslin w trakcie przygotowywania cieczy uzytkowej oraz w trakcie wykonywania zabiegu.

Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.
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Zanieczyszczong odziez zdjac 1 wypra¢ przed ponownym uzyciem.

Okres od zastosowania srodka do dnia, w ktorym na obszar, na ktéorym zastosowano $rodek mogag wejs¢
ludzie oraz zosta¢ wprowadzone zwierzeta (okres prewencji):

nie wchodzi¢ do czasu catkowitego wyschnigcia cieczy uzytkowej na powierzchni roslin.

SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z OCHRONA SRODOWISKA NATURALNEGO

Nie zanieczyszcza¢ wod srodkiem ochrony roslin lub jego opakowaniem. Nie my¢ aparatury w poblizu
wod powierzchniowych. Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw
i drog.

Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska.

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie zadarnionej strefy ochronnej
o szerokosci 1 m od zbiornikéw i ciekow wodnych.

W celu ochrony roslin oraz stawonogow niebedacych celem dziatania srodka konieczne jest wyznaczenie
strefy ochronnej o szerokosci 5 m od terenéw nieuzytkowanych rolniczo lub 1 m od terenéw nieuzytko-
wanych rolniczo z rownoczesnym zastosowaniem technik redukujgcych znoszenie cieczy uzytkowej pod-
czas zabiegu 0 90% lub 75%..

WARUNKI PRZECHOWYWANIA I BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN I OPAKOWANIA

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Srodek ochrony roslin przechowywag:

— w oryginalnych opakowaniach,

— W sposob uniemozliwiajacy kontakt z zywnoscia, napojami lub pasza, skazenie srodowiska oraz do-
step 0sob trzecich,

— w temperaturze 0°C - 30°C.

Zabrania si¢ wykorzystywania oproznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celow.
Niewykorzystany srodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadoéw niebezpiecznych.
Oproznione opakowania po srodku zwroci¢ do sprzedawcy srodkow ochrony roslin bedacych srodkami
niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

W przypadku dostania si¢ do oczu: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontakto-
we, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Okres waznosci ~2tata 1 rok
Data produkcji - .........
Zawarto$¢ netto - .........
Nr partii SR
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Zatgcznik do zezwolenia MRiRW nr R - z dnia r.
Posiadacz zezwolenia:

INNVIGO Sp. z o0.0., Al. Jerozolimskie 178, 02 — 486 Warszawa, tel. +48 22 468 26 70,
e-mail: biuro@innvigo.com

BITT 500 SC

Srodek przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw profesjonalnych

Zawarto$¢ substancji czynne;j:
etofumesat (zwiazek z grupy pochodnych benzofuranu) — 44,60% (500 g/L)

W celu ochrony wod gruntowych, srodkow zawierajacych substancje czynng etofumesat nie stosowaé
czesciej niz co trzy lata na tym samym obszarze, w dawkach nie przekraczajacych lacznie 1,0 kg substan-
cji czynnej na hektar.

Zezwolenie MRIRW nr R -/ z dnia

Niebezpieczenstwo

H226 Latwopalna ciecz i pary

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

EUH401 W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i srodowiska, nalezy postepowac zgod-
nie z instrukcja uzycia.

EUH208 Zawiera 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on. Moze powodowaé wystapienie reakcji alergicz-
nej.

P280 Stosowac¢ rekawice ochronne, odziez ochronng oraz ochrone oczu/ochrong twarzy.

P305 + P351 + | W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ woda przez kilka

P338 minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg 1 mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.
Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P310 Zebra¢ wyciek.

P391

OPIS DZIALANIA

HERBICYD selektywny o dziataniu systemicznym, stosowany nalistnie, koncentrat w formie stezone;j
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zawiesiny do rozcienczania woda (SC). Zgodnie z klasyfikacja HRAC substancja czynna etofumesat zali-
czana jest do grupy 15.

DZIAL.ANIE NA CHWASTY

Herbicyd zawiera substancje czynng zaliczang do benzofuranow, ktora jest inhibitorem syntezy lipidow i
podziatu komoérek chwastow poprzez zmniejszanie procesu fotosyntezy i oddychania. Selektywny herbi-
cyd o dziataniu systemicznym. Pobierany jest gtownie przez liscie oraz dodatkowo przez korzenie i szyb-
ko przemieszczany w roslinie. Pierwsze objawy dziatania moga wystapi¢ po 4-5 dniach od zabiegu.
Chwasty zamieraja catkowicie 6-8 tygodni po zabiegu. Srodek dziata najskuteczniej na mtode, intensyw-
nie rosnace chwasty dwuli$cienne, w fazach od 2 do 4 lisci (BBCH 12-16) i chwasty jednoliscienne, w
fazach od 1 do 5 lisci (BBCH 11-15).

Stosowanie w dwoch dawkach 1,0 1/ha

Chwasty wrazliwe: Gwiazdnica pospolita, przytulia czepna, szartat szorstki
Chwasty srednio odporne: Tobotki polne
Chwasty odporne: Komosa biata

Stosowanie w trzech dawkach 0,6 I/ha

Chwasty wrazliwe: Gwiazdnica pospolita, przytulia czepna, szartat szorstki
Chwasty odporne: Komosa biata, tobotki polne
STOSOWANIE SRODKA

Srodek przeznaczony do opryskiwania przy uzyciu samobieznego lub ciggnikowego opryskiwacza polo-
Wego.

Burak cukrowy

Termin stosowania srodka:
srodek stosowac w fazach od 2 do 8 lisci buraka cukrowego (BBCH 12-18).

Stosowanie w dwoch dawkach dzielonych

Pierwszy zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha

Drugi zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha.
Zalecane opryskiwanie: $redniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegow w sezonie wegetacyjnym: 2.
Odstep miedzy zabiegami 5-10 dni

Stosowanie w trzech dawkach dzielonych

Pierwszy zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,6 I/ha

Drugi zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,6 I/ha

Trzeci zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,6 I/ha

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha.

28



CHR/H/ETO 500 SC/ BITT 500 SC, BETRON 500 SC, ETONAL 500 SC Page 29 /41
Part A - National Assessment
Applicant version

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegoéw w sezonie wegetacyjnym: 3.
Odstep migdzy zabiegami 5-10 dni

NASTEPSTWO ROSLIN

Srodek rozktada si¢ w ciggu okresu wegetacyjnego do poziomu niestwarzajacego zagrozenia dla roslin
uprawianych nastepczo. W przypadku koniecznosci likwidacji plantacji traktowanej srodkiem, w wyniku
uszkodzenia roslin przez przymrozki, choroby, szkodniki (lub z innej przyczyny), na polu tym po 30
dniach i wykonaniu gtebokiej uprawy ptuznej (20 cm) mozna uprawiac¢ buraki. Zboza ozime mozna wy-
siewa¢ minimum po 5 miesigcach. Inne rosliny moga by¢ uprawiane po okoto 3 miesigcach od ostatniego
zabiegu.

SRODKI OSTROZNOSCI, OKRESY KARENCJI I SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

Okres od ostatniego zastosowania srodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):
Nie dotyczy

Okres od ostatniego zastosowania §rodka na rosliny przeznaczone na pasze do dnia w ktérym zwierzeta
moga by¢ karmione tymi ro§linami (okres karencji dla pasz):
Nie dotyczy

5. Opady deszczu wczesniej niz w 4 godziny po zabiegu moga obnizy¢ skutecznos¢ dzialania srodka.
6. Strategia zarzadzania odpornoscia
W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia i rozwoju odpornoséci chwastéw na herbicydy nalezy
zgodnie z Dobra Praktyka Rolnicza:
— postepowac Scisle zgodnie ze wskazowkami zawartymi w etykiecie srodka ochrony roslin
— stosowac srodek w zalecanej dawce, w zalecanym terminie zapewniajgcym optymalne zwalczanie
chwastow,
— dostosowa¢ dobor srodka chwastobodjczego oraz decyzji o wykonaniu zabiegu do panujacego
(ewentualnie potencjalnego) zachwaszczenia, z uwzglednieniem gatunkow dominujgcych
i progow szkodliwosci,
— stosowac rotacje herbicydow (substancji czynnych) o r6znym mechanizmie dzialania,
— stosowac¢ w rotacji herbicydy dzialajace na kilka procesow zyciowych chwastow (o roznym me-
chanizmie dzialania),
— stosowac¢ herbicyd o danym mechanizmie dziatania tylko 1 raz w ciaggu sezonu wegetacyjnego ro-
sliny uprawne;j,
— dostosowa¢ zabiegi uprawowe do warunkéw panujacych na polu, zwlaszcza do rodzaju
1 nasilenia chwastow,
— uzywac r6znych metod kontroli zachwaszczenia, w tym zmianowania upraw itp.,
— uzywac kwalifikowanego materialu siewnego,
— czysci¢ maszyny rolnicze, aby zapobiec przenoszeniu materialu rozmnozeniowego chwastow na
inne stanowiska,
— informowac¢ posiadacza zezwolenia o niesatysfakcjonujgcym zwalczaniu chwastow,
— w celu uzyskania szczegotowych informacji nalezy si¢ skontaktowac z doradca, posiadaczem ze-
zwolenia lub przedstawicielem posiadacza zezwolenia.
7. Srodka nie stosowac:
— podczas wiatru stwarzajacego mozliwo$¢ znoszenia cieczy uzytkowej na sgsiednie rosliny
uprawne,
— na plantacjach roslin chorych lub ostabionych przez szkodniki,
— naro$liny mokre,
— naglebach przesuszonych i zbrylonych, na glebach piaszczystych, gliniastopiaszczystych
i torfowych,
— w temperaturze powietrza (mierzonej przy gruncie) ponizej 12° C i powyzej 20° C,
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— w okresie potudniowych upatéw i silnego nastonecznienia,
— w okresie spodziewanych przymrozkow,

8.  Podczas stosowania srodka nie dopusci¢ do:
— znoszenia cieczy uzytkowej na sasiednie plantacje roslin uprawnych,
— naktadania si¢ cieczy uzytkowej na stykach paséw zabiegowych i uwrociach.

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ

Ciecz uzytkowa przygotowaé bezposrednio przed zastosowaniem. Przed uzyciem zawartoscig opakowa-
nia wstrzasnag.

Przed przystapieniem do sporzadzania cieczy uzytkowej doktadnie ustali¢ potrzebna jej objetos¢ wraz z
iloscig srodka. Napetniajac opryskiwacz postepowaé zgodnie z instrukcjg producenta opryskiwacza. W
przypadku braku instrukcji odmierzong ilos¢ $rodka doda¢ do zbiornika opryskiwacza napelionego czg-
Sciowo woda (z wiaczonym mieszadlem).

Oprdoznione opakowania przeptukaé trzykrotnie woda, a poptuczyny wla¢ do zbiornika opryskiwacza
z cieczg uzytkowa, uzupeli¢ woda do potrzebnej ilosci i doktadnie wymieszaé. Po wlaniu srodka do
zbiornika opryskiwacza niewyposazonego w mieszadto hydrauliczne, ciecz mechanicznie wymieszac.

W przypadku przerw w opryskiwaniu, przed ponownym przystapieniem do pracy ciecz uzytkowa
w zbiorniku opryskiwacza doktadnie wymieszac.

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ I MYCIE APARATURY

Resztki cieczy uzytkowej oraz wodg uzyta do mycia aparatury nalezy:

—  jezeli jest to mozliwe, po uprzednim rozcienczeniu zuzy¢ na powierzchni, na ktérej przeprowadzono
zabieg, lub

— unieszkodliwi¢ z wykorzystaniem rozwiazan technicznych zapewniajacych biologiczna degradacje
substancji czynnych srodkow ochrony roslin, lub

— unieszkodliwi¢ w inny sposob, zgodny z przepisami o odpadach.

Bezposrednio po pracy aparature doktadnie wymyc¢ oraz przeplukaé co najmniej dwukrotnie woda.

SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK, PRACOWNIKOW ORAZ
0SOB POSTRONNYCH

Przed zastosowaniem s$rodka nalezy poinformowac o tym fakcie wszystkie zainteresowane strony. ktore
moga by¢ narazone na znoszenie cieczy uzytkowej i ktore zwrdcily sie o taka informacje.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Stosowacé rekawice ochronne i odziez ochronna, zabezpieczajaca przed oddziatywaniem $rodkow ochrony
roslin w trakcie przygotowywania cieczy uzytkowej oraz w trakcie wykonywania zabiegu.

Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.
Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypraé¢ przed ponownym uzyciem.

Okres od zastosowania $rodka do dnia, w ktorym na obszar, na ktorym zastosowano $rodek mogg wej$¢
ludzie oraz zosta¢ wprowadzone zwierzeta (okres prewencji):

nie wchodzi¢ do czasu catkowitego wyschnigcia cieczy uzytkowej na powierzchni roslin.

SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z OCHRONA SRODOWISKA NATURALNEGO

Nie zanieczyszcza¢ wod srodkiem ochrony roslin lub jego opakowaniem. Nie my¢ aparatury w poblizu
wod powierzchniowych. Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajagce z gospodarstw
1 drog.
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Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do $rodowiska.

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie zadarnionej strefy ochronnej
o szerokosci 1 m od zbiornikéw i ciekow wodnych.

W celu ochrony roslin oraz stawonogow niebgdacych celem dziatania srodka konieczne jest wyznaczenie
strefy ochronnej o szerokosci 5 m od terenéw nieuzytkowanych rolniczo lub 1 m od terenéw nieuzytko-
wanych rolniczo z rownoczesnym zastosowaniem technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowej pod-
czas zabiegu 0 90% lub 75%..

WARUNKI PRZECHOWYWANIA I BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN I OPAKOWANIA

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Srodek ochrony roélin przechowywaé:

- w oryginalnych opakowaniach,

— W sposob uniemozliwiajacy kontakt z zywnoscia, napojami lub pasza, skazenie srodowiska oraz do-
step 0sob trzecich,

— w temperaturze 0°C - 30°C.

Zabrania si¢ wykorzystywania oproznionych opakowan po $rodkach ochrony roslin do innych celow.
Niewykorzystany srodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadoéw niebezpiecznych.
Oproznione opakowania po srodku zwréci¢ do sprzedawcy srodkow ochrony roslin bedacych srodkami
niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

W przypadku dostania si¢ do oczu: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontakto-
we, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Okres waznos$ci ~24ata 1 rok
Data produkcji - .........
Zawarto$c¢ netto - .........
Nr partii v
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Zatgcznik do zezwolenia MRiRW nr R - z dnia r.

Posiadacz zezwolenia:
INNVIGO Sp. z o0.0., Al. Jerozolimskie 178, 02 — 486 Warszawa, tel. +48 22 468 26 70,
e-mail: biuro@innvigo.com

ETONAL 500 SC

Srodek przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw profesjonalnych

Zawartos¢ substancji czynnej:
etofumesat (zwigzek z grupy pochodnych benzofuranu) — 44,60% (500 g/L)

W celu ochrony wod gruntowych, srodkow zawierajacych substancje czynng etofumesat nie stosowac
czegsciej niz co trzy lata na tym samym obszarze, w dawkach nie przekraczajacych tacznie 1,0 kg substan-

cji czynnej na hektar.

Zezwolenie MRIRW nr R -/ z dnia

Niebezpieczenstwo

H226 Latwopalna ciecz i pary

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.

EUH401 W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i srodowiska, nalezy postgpowaé zgod-
nie z instrukcjg uzycia.

EUH208 Zawiera 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on. Moze powodowaé wystapienie reakcji alergicz-
nej.

P280 Stosowac¢ rekawice ochronne, odziez ochronng oraz ochrong oczu/ochrong twarzy.

P305 + P351 + | W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie pluka¢ woda przez kilka

P338 minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg 1 mozna je fatwo usungé. Nadal ptukac.
Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P310 Zebra¢ wyciek.

P391

OPIS DZIALANIA

HERBICYD selektywny o dziataniu systemicznym, stosowany nalistnie, koncentrat w formie st¢zonej
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zawiesiny do rozcienczania woda (SC). Zgodnie z klasyfikacja HRAC substancja czynna etofumesat zali-
czana jest do grupy 15.

DZIALANIE NA CHWASTY

Herbicyd zawiera substancje czynng zaliczang do benzofuranow, ktora jest inhibitorem syntezy lipidow i
podziatu komoérek chwastow poprzez zmniejszanie procesu fotosyntezy i oddychania. Selektywny herbi-
cyd o dziataniu systemicznym. Pobierany jest glownie przez liscie oraz dodatkowo przez korzenie i szyb-
ko przemieszczany w ro$linie. Pierwsze objawy dzialania mogg wystapi¢ po 4-5 dniach od zabiegu.
Chwasty zamieraja catkowicie 6-8 tygodni po zabiegu. Srodek dziata najskuteczniej na mtode, intensyw-
nie rosnace chwasty dwuli$cienne, w fazach od 2 do 4 lisci (BBCH 12-16) i chwasty jednoliscienne, w
fazach od 1 do 5 lisci (BBCH 11-15).

Stosowanie w dwoch dawkach 1,0 1/ha

Chwasty wrazliwe: Gwiazdnica pospolita, przytulia czepna, szartat szorstki
Chwasty srednio odporne: Tobotki polne
Chwasty odporne: Komosa biata

Stosowanie w trzech dawkach 0,6 I/ha

Chwasty wrazliwe: Gwiazdnica pospolita, przytulia czepna, szartat szorstki
Chwasty odporne: Komosa biata, tobotki polne
STOSOWANIE SRODKA

Srodek przeznaczony do opryskiwania przy uzyciu samobieznego lub ciagnikowego opryskiwacza polo-
Wego.

Burak cukrowy

Termin stosowania §rodka:
srodek stosowac w fazach od 2 do 8 lisci buraka cukrowego (BBCH 12-18).

Stosowanie w dwoch dawkach dzielonych

Pierwszy zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha

Drugi zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha.
Zalecane opryskiwanie: $redniokropliste.

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 2.
Odstep miedzy zabiegami 5-10 dni

Stosowanie w trzech dawkach dzielonych

Pierwszy zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,6 I/ha

Drugi zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,6 I/ha

Trzeci zabieg
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 0,6 I/ha

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha.
Zalecane opryskiwanie: Sredniokropliste.
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Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 3.
Odstep migdzy zabiegami 5-10 dni
NASTEPSTWO ROSLIN

Srodek rozktada si¢ w ciagu okresu wegetacyjnego do poziomu niestwarzajacego zagrozenia dla roslin
uprawianych nastgepczo. W przypadku koniecznosci likwidacji plantacji traktowanej Srodkiem, w wyniku
uszkodzenia roslin przez przymrozki, choroby, szkodniki (lub z innej przyczyny), na polu tym po 30
dniach i wykonaniu gtebokiej uprawy ptuznej (20 cm) mozna uprawiac¢ buraki. Zboza ozime mozna wy-
siewa¢ minimum po 5 miesigcach. Inne rosliny moga by¢ uprawiane po okoto 3 miesigcach od ostatniego
zabiegu.

SRODKI OSTROZNOSCI, OKRESY KARENCJI I SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

Okres od ostatniego zastosowania srodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):
Nie dotyczy

Okres od ostatniego zastosowania $rodka na ro$liny przeznaczone na pasze do dnia w ktérym zwierzeta
moga by¢ karmione tymi ro§linami (okres karencji dla pasz):
Nie dotyczy

9.  Opady deszczu wczesniej niz w 4 godziny po zabiegu moga obnizy¢ skutecznos$¢ dziatania srodka.
10. Strategia zarzadzania odporno$cia
W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia i rozwoju odpornosci chwastéw na herbicydy nalezy
zgodnie z Dobra Praktyka Rolnicza:
— postepowac Scisle zgodnie ze wskazowkami zawartymi w etykiecie srodka ochrony roslin
— stosowac srodek w zalecanej dawce, w zalecanym terminie zapewniajacym optymalne zwalczanie
chwastow,
— dostosowa¢ dobor srodka chwastobojczego oraz decyzji o wykonaniu zabiegu do panujacego
(ewentualnie potencjalnego) zachwaszczenia, z uwzglednieniem gatunkéw dominujacych
i progow szkodliwosci,
— stosowac rotacje herbicydow (substancji czynnych) o r6znym mechanizmie dziatania,
— stosowac¢ w rotacji herbicydy dzialajace na kilka procesow zyciowych chwastow (o réznym me-
chanizmie dziatania),
— stosowac¢ herbicyd o danym mechanizmie dziatania tylko 1 raz w ciggu sezonu wegetacyjnego ro-
sliny uprawne;j,
— dostosowa¢ zabiegi uprawowe do warunkoéw panujacych na polu, zwlaszcza do rodzaju
1 nasilenia chwastow,
— uzywac réznych metod kontroli zachwaszczenia, w tym zmianowania upraw itp.,
— uzywac kwalifikowanego materiatu siewnego,
— czysci¢ maszyny rolnicze, aby zapobiec przenoszeniu materialu rozmnozeniowego chwastow na
inne stanowiska,
— informowa¢ posiadacza zezwolenia o niesatysfakcjonujgcym zwalczaniu chwastow,
— w celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy si¢ skontaktowac z doradca, posiadaczem ze-
zwolenia lub przedstawicielem posiadacza zezwolenia.
11.  Srodka nie stosowaé:
— podczas wiatru stwarzajagcego mozliwo$¢ znoszenia cieczy uzytkowej na sasiednie ro$liny
uprawne,
— na plantacjach roslin chorych lub ostabionych przez szkodniki,
— na ro$liny mokre,
— naglebach przesuszonych i zbrylonych, na glebach piaszczystych, gliniastopiaszczystych
i torfowych,
— W temperaturze powietrza (mierzonej przy gruncie) ponizej 12° C i powyzej 20° C,
— w okresie potudniowych upatoéw i silnego nastonecznienia,
— w okresie spodziewanych przymrozkow,
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12. Podczas stosowania srodka nie dopusci¢ do:
— znoszenia cieczy uzytkowej na sasiednie plantacje roslin uprawnych,
— naktadania si¢ cieczy uzytkowej na stykach paséw zabiegowych i uwrociach.

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ

Ciecz uzytkowa przygotowac bezposrednio przed zastosowaniem. Przed uzyciem zawartoscig opakowa-
nia wstrzasnag.

Przed przystapieniem do sporzadzania cieczy uzytkowej doktadnie ustali¢ potrzebng jej objetos¢ wraz z
iloscia srodka. Napelniajac opryskiwacz postepowaé zgodnie z instrukcja producenta opryskiwacza. W
przypadku braku instrukcji odmierzona ilos¢ §rodka doda¢ do zbiornika opryskiwacza napelionego cze-
Sciowo woda (z wiaczonym mieszadlem).

Oproznione opakowania przepluka¢ trzykrotnie woda, a popluczyny wla¢ do zbiornika opryskiwacza
z ciecza uzytkowsa, uzupetni¢ woda do potrzebnej ilosci 1 doktadnie wymiesza¢. Po wlaniu srodka do
zbiornika opryskiwacza niewyposazonego w mieszadto hydrauliczne, ciecz mechanicznie wymieszac.

W przypadku przerw w opryskiwaniu, przed ponownym przystgpieniem do pracy ciecz uzytkowa
w zbiorniku opryskiwacza doktadnie wymieszac.

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ I MYCIE APARATURY

Resztki cieczy uzytkowej oraz wodg uzyta do mycia aparatury nalezy:

— jezeli jest to mozliwe, po uprzednim rozcienczeniu zuzy¢ na powierzchni, na ktérej przeprowadzono
zabieg, lub

— unieszkodliwi¢ z wykorzystaniem rozwigzan technicznych zapewniajacych biologiczna degradacje
substancji czynnych srodkow ochrony roslin, lub

— unieszkodliwi¢ w inny sposob, zgodny z przepisami o odpadach.

Bezposrednio po pracy aparature doktadnie wymyc¢ oraz przeplukaé co najmniej dwukrotnie woda.

SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK, PRACOWNIKOW ORAZ
0OSOB POSTRONNYCH

Przed zastosowaniem $rodka nalezy poinformowac o tym fakcie wszystkie zainteresowane strony, ktore
moga by¢ narazone na znoszenie cieczy uzytkowej i ktore zwrocily sie o taka informacje.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Stosowacé rekawice ochronne i odziez ochronna, zabezpieczajaca przed oddziatywaniem $rodkow ochrony
ro$lin w trakcie przygotowywania cieczy uzytkowej oraz w trakcie wykonywania zabiegu.

Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.
Zanieczyszczong odziez zdjac i wyprac przed ponownym uzyciem.

Okres od zastosowania Srodka do dnia, w ktorym na obszar, na ktérym zastosowano srodek mogg wejs¢
ludzie oraz zosta¢ wprowadzone zwierzeta (okres prewencji):

nie wchodzi¢ do czasu catkowitego wyschnigcia cieczy uzytkowej na powierzchni roslin.

SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z OCHRONA SRODOWISKA NATURALNEGO

Nie zanieczyszcza¢ wod srodkiem ochrony ro$lin lub jego opakowaniem. Nie my¢ aparatury w poblizu
wod powierzchniowych. Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw
i drog.
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Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska.

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie zadarnionej strefy ochronnej
o szerokosci 1 m od zbiornikéw i ciekow wodnych.

W celu ochrony roslin oraz stawonogow niebgdacych celem dziatania Srodka konieczne jest wyznaczenie
strefy ochronnej o szerokosci 5 m od terenéw nieuzytkowanych rolniczo lub 1 m od terenéw nieuzytko-
wanych rolniczo z rownoczesnym zastosowaniem technik redukujacych znoszenie cieczy uzytkowej pod-
czas zabiegu 0 90% lub 75%..

WARUNKI PRZECHOWYWANIA I BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN I OPAKOWANIA

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Srodek ochrony roélin przechowywaé:

- w oryginalnych opakowaniach,

— W sposob uniemozliwiajacy kontakt z zywnoscia, napojami lub pasza, skazenie srodowiska oraz do-
step 0sob trzecich,

— w temperaturze 0°C - 30°C.

Zabrania si¢ wykorzystywania oproznionych opakowan po $rodkach ochrony roslin do innych celow.
Niewykorzystany Srodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadow niebezpiecznych.
Oproznione opakowania po srodku zwréci¢ do sprzedawcy srodkow ochrony roslin bedacych srodkami
niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

W przypadku dostania si¢ do oczu: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontakto-
we, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Okres waznos$ci ~24ata 1 rok
Data produkcji - .........
Zawarto$c¢ netto - .........
Nr partii v
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Appendix 4  Lists of data considered for national authorization

List of data submitted by the applicant and relied on

Data point Author(s) Year |Title Verte-brate study Data Justification if data pro- Owner
Company Report No. Y/N protection tection is claimed
Source (where different from company) claimed
GLP or GEP status Y/N
Published or not
KCP Arévalo E. 2020 | Ethofumesate 500SC(CHR/H/ETO 500SC) Part I: N Y Data/study report never Chemirol
2.1/01 Determination of physicochemical properties of the initial submitted before to Poland
2.4.2/01 preparation, after accelerated storage and after storage at
251 0°C
252 BF- 33/20
2.6.1 Lukasiewicz Research Network —
271 Institute of Industrial Organic Chemistry
2.7.3 6 Annopol St., 03-236 Warsaw, Poland
2.74 GLP- Yes
2.7.5/01 Unpublished
2.8.2
2.8.3.1/01
2.8.3.2/01
2.8.5.1.2/01
2.8.7.2/01
2.11/01
212
KCP Flasinska, P. 2020 | Ethofumestae 500SC N Y Data/study report never Chemirol
2.2.2 Determination of flash point, auto-ignition temperature and submitted before to Poland
231 oxidizing properties
233 BC-20/20
Institute of Industrial Organic Chemistry
The Department of Physicochemical Properties and
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Data point

Author(s)

Year

Title

Company Report No.

Source (where different from company)
GLP or GEP status

Published or not

Verte-brate study
Y/N

Data
protection
claimed
Y/N

Justification if data pro-
tection is claimed

Owner

Enviromental Protection

6 Annopol Str., PL, 03-236, Warsaw
GLP- Yes

Unpublished

KCP

2.1/02
2.4.2/02
2.7.5/02
2.8.3.1/02
2.8.3.2/02
2.8.5.1.2/02
2.8.7.2/02
2.11/02

Arévalo E.

2021

Ethofumesate 500SC(CHR/H/ETO 500SC) Part I1:
Determination of physicochemical properties of the
preparation.

BF- 33/20

Lukasiewicz Research Network —

Institute of Industrial Organic Chemistry

6 Annopol St., 03-236 Warsaw, Poland

GLP- Yes

Unpublished

Data/study report never
submitted before to Poland

Chemirol

KCP
2.7.5/03

Arévalo E.

2021

Ethofumesate 500SC(CHR/H/ETO 500SC) Part I11:
Determination of physicochemical properties of the
preparation after the first year of storage

BF- 33/20

Lukasiewicz Research Network —

Institute of Industrial Organic Chemistry

6 Annopol St., 03-236 Warsaw, Poland

GLP- Yes

Unpublished

Data/study report never
submitted before to Poland

Chemirol

KCP
5.1.1/01

Wotoszynowska,

M.

2020

Ethofumesate 500SC (CHR/H/ETO 500SC) Method
validation for dwtermination of the active substance
content in the formulation

1/19/008/K

Fukasiewicz Research Network —

Institute of Industrial Organic Chemistry

6 Annopol St., 03-236 Warsaw, Poland

GLP- Yes

Unpublished

Data/study report never
submitted before to Poland

Chemirol

KCP
5.1.1/02

Lobstein, S.

2021

Method Validation of Relevant Impurities of
Ethofumesate 500SC,

C0348

ANADIAG

Data/study report never
submitted before to Poland

Chemirol
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Data point Author(s) Year |Title Verte-brate study Data Justification if data pro- Owner
Company Report No. Y/N protection tection is claimed
Source (where different from company) claimed
GLP or GEP status Y/N
Published or not
16, rue Ampére
67500 HAGUENAU
FRANCE
GLP- Yes
Unpublished
List of data submitted or referred to by the applicant and relied on, but already evaluated at EU peer review
Data point Author(s) Year |Title Verte- Data Justification if data protection is Owner
Company Report No. brate |protection claimed
Source (where different from company) study claimed
GLP or GEP status Y/N Y/N
Published or not
KCP XX Author YYYY | Title Y/N Y/N Data/study report never submitted Owner
Company Report No before to <insert MS>
Source

GLP/non GLP/GEP/non GEP
Published/Unpublished

If previously submitted in this MS:
Data protection started with: <insert
authorization number of first au-
thorization>

The following tables are to be completed by MS
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List of data submitted by the applicant and not relied on

Data point Author(s) Year |Title Verte- Data Justification if data protection is Owner

Company Report No. brate |protection claimed

Source (where different from company) study claimed

GLP or GEP status Y/N Y/N

Published or not
KCP XX Author YYYY | Title Y/N Y/N Data/study report never submitted Owner

Company Report No before to <insert MS>

Source

GLP/non GLP/GEP/non GEP If previously submitted in this MS:

Published/Unpublished Data protection started with: <insert
authorization number of first au-
thorization>

List of data relied on and not submitted by the applicant but necessary for evaluation
Data point Author(s) Year |Title Verte- Data Justification if data protection is Owner

Company Report No. brate |protection claimed

Source (where different from company) study claimed

GLP or GEP status Y/N Y/N

Published or not
KCP XX Author YYYY | Title Y/N Y/N Data/study report never submitted Owner

Company Report No before to <insert MS>

Source

GLP/non GLP/GEP/non GEP
Published/Unpublished

If previously submitted in this MS:
Data protection started with: <insert
authorization number of first au-
thorization>
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