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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/F/PYRA
250 EC (Etiuda 250 EC, Fermata 250 EC) containing pyraclostrobin 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/F/PYRA 250 EC where that data has
not been considered in the EU review. Otherwise assessments for the safe use of CHR/F/PYRA 250 EC
have been made using endpoints agreed in the EU review of pyraclostrobin.

This document describes the specific conditions of use and labelling required for the registration of
(Etiuda 250 EC, Fermata 250 EC), product code CHR/F/PYRA 250 EC.
1.1 Application background

This application was finalized by Innvigo Sp. z 0.0. in May 2020. Innvigo Sp. z 0.0. is a company located
at Aleje Jerozolimskie 178, 02-486, Warsaw, Poland, and registered in the Polish National Court Registry
of entrepreneurs (KRS), with the number 0000540684.

The application is for the approval of CHR/F/PYRA 250 EC a fungicide in the form of emulsifiable con-
centrate containing 250 g/L pyraclostrobin for use in winter cereals. ( details GAP table BO Section)

To obtain authorisation the product CHR/F/PYRA 250 EC must meet the conditions of Annex | inclusion
and be supported by dossiers satisfying the requirements of Annex Il and Annex 111, 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.

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/F/PYRA 250 EC 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/F/PYRA 250 EC

Product name in MS Etiuda 250 EC, Fermata 250 EC
Authorization number N/A

Function Fungicide

Applicant Innvigo Sp. z o.0.
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Active substance(s) Pyraclostrobin: 250 g/L

(incl. content)

Formulation type Fungicide emulsifiable concentrate [Code: EC]
Packaging HDPE

JAR: 188, 510, 800, 2000 mL

BOTTLE: 250, 500, 564, 600, 800, 1000, 1200 + 50, 2000 mL
CONTAINER: 3000, 5000, 5850 + 150, 12400, 22000, 22200 mL
CANNISTER: 4000, 5000, 6000 mL

HDPE/PA COEX

BOTTLE:120, 323 + 5, 550, 1000, 1100, 5000, 5500 mL
CONTAINER: 5850 + 150, 10000 * 150 mL
CANNISTER: 5000 mL

HDPE/PA
BOTTLE: 275, 500, 574, 1000 mL

PE-PA
BOTTLE: 1000 mL

HDPE/F
BOTTLE: 5950 + 100 mL
CANNISTER: 5950 + 100 mL

HDPE/EVOH
BOTTLE: 500, 1000, 5000, 10000, 20000 mL

Professional user

Coformulants of concern for N/A
national authorizations

Restrictions related to identiy N/A

Mandatory tank mixtures N/A

Recommended tank mixtures N/A

2.2 Conclusion

2.3 Substances of concern for national monitoring

This point is not relevant for authorisation of CHR/F/PYRA 250 EC.

2.4 Classification and labelling

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

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

Hazard class(es), categories: H315, H318, H332, 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: GHS05, GHS07, GHS09
Signal word: Warning
Hazard statement(s): H315 — Causes skin irritation

H318 — Causes serious eye damage
H332 — Harmful if inhaled
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H400 - Very toxic to aquatic life
H410 - Very toxic to aquatic life, with long-lasting effects

Precautionary statement(s): P261- Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/ spray.

P264 - Wash contaminated body parts thoroughly after handling.

P271 - Use only outdoors or in a well-ventilated area.

P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P302 + P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P304 + P340 - IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable
for breathing.

P305 + P351 + P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P312 - Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell.

P391 - Collect spillage.

P501 - Dispose of contents/container to hazardous or special waste collection
point, in accordance with local, regional, national and/or international

regulation.

Additional labelling phrases: To avoid risks to man and the environment, comply with the instructions for use.
[EUHA401]

Other non-active ingredients -Benzenesulfonic acid, C10-13-alkyl derivs., calcium salt;

relevant for classification -Butan-1-ol

-Hydrocarbons, C10-C13, aromatics, < 1% Naphthalene

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).

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

2.5 Risk management

251 Restrictions linked to the PPP

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

Operator protection:

Drift reduction, work wear during mixing & loading and application step.
Protective clothes, protective gloves and face/eye protection at the mixing/loading stepfand
handling due to hazard characterisation.

Worker protection:

(Protective) clothes and gloves

Integrated pest management (IPM)/sustainable use:

N/A

Environmental protection

SPe 3 Aquatic organisms: 20 m no-spray buffer zone and 20-m vegetative-filter strip and 50 %
drift reducting technices

Other specific restrictions

Bystender/Resident warning signs, drift reduction, 5 m buffer strip

2.5.2 Specific restrictions linked to the intended uses
N/A
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2.6

Intended uses (only NATIONAL GAP)

GAP rev. , date: 2021-09-02
PPP product name: Formulation type:  EC®@®
product code: CHR/F/PYRA
Active substance 1: pyraclostrobin Conc. of as 1: 250 g/L©@
Active substance 2: - Conc. of as 2: - (©
Active substance 3: - Conc. of as 3: -
Safener: - Conc. of safener: -
Synergist: - Conc. of synergist: - (©
Applicant: PUH Chemirol Sp. z 0.0. Professional use: X
Zone(s): Central @ Non professional [ ]
use:
Verified by MS: yes
Field of use: fungicide
1 2 3 4 5 6 7 8 9 15 11 12 13 14 15
Use- | Member | Crop and/ F, Pests or Group of Application Application rate PHI | Remarks: ZRMs
No. |state(s) |or situation Fn, ests controlled days i
© © tuat P Method / | Timing / Max. Min. inter- |kgorL prod- |gorkgas/ha |Water (days) Conclusion
Fpn Kind Growth stage of | number val between | uct/ha L/ha e.9. g safen-
(crop destination | G, (additionally: develop- o er/synergist per
/ purpose of Gn, | mental stages of the crop & season | a) peruse |applications | a) max. rate a) max. rate ha
crop) Gp’n pest or pest group) b) per crop/ | (days) per appl. per appl. min/ ®
or season b) max. total | b) max. total max
| rate per rate per
crop/season crop/season
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Zonal uses (field or outdoor uses, certain types of protected crops)

1 PL Winter wheat F Fungal diseases Spray, Spring a) 2 21 a) 11/ha a) 0,25 kg 200-300 |35 A
(TRZAW) medium | BBCH 25-69 b) 2 b) 2 I/ha a.s./ha
sprayer b) 0,5 kg a.s/ha
2 PL Winter triticale F Fungal diseases Spray, Spring a) 2 21 a) 11/ha a) 0,25 kg 200-300 |35 A
(TTLWI) medium | BBCH 25-69 b) 2 b) 2 I/ha a.s./ha
sprayer b) 0,5 kg a.s/ha
3 PL Winter rye F Fungal diseases Spray, Spring a) 2 21 a) 11/ha a) 0,25 kg 200-300 |35 A
(SECCW) medium | BBCH 25-69 b) 2 b) 2 I/ha a.s/ha
sprayer b) 0,5 kg a.s/ha
4 PL Spring barley F Fungal diseases Spray, Spring a) 2 21 a) 11/ha a) 0,25 kg 200-300 |35 A
(HORVS) medium | BBCH 25-59 b) 2 b) 2 I/ha a.s/ha
sprayer b) 0,5 kg a.s/ha

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)

1

2

Minor uses according to Article 51 (zonal uses)

1 PL Spring Rye F Fungal diseases Spray, Spring a) 2 21 a) 11/ha a) 0,25 kg 200-300 |35 A
(SECCS) medium | BBCH 25-69 b) 2 b) 2 I/ha a.s/ha
sprayer b) 0,5 kg a.s/ha
2

Minor uses according to Article 51 (interzonal uses)

1

2
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Remarks (@  e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR)

table

(b)  Catalogue of pesticide formulation types and international coding system CropL.ife

heading: International Technical Monograph n°2, 6th Edition Revised May 2008

(c) glkgorgll

Remarks 1 Numeration necessary to allow references

columns:

**k

N

Use official codes/nomenclatures of EU Member States

3 For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; when relevant, the
use situation should be described (e.g. fumigation of a structure)

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: zRMS conclusion.

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

Not acceptable / evaluation not possible

o

Not relevant for section 3

(d)
®©

®

13
14

Select relevant

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

No authorization possible for uses where the line is highlighted in grey, Use should be crossed out
when the notifier no longer supports this use.

Growth stage at first and last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997,
Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of 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/m3 in case of fumigation of empty
rooms. See also EPPO-Guideline PP 1/239 Dose expression for plant protection products.

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

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

PHI - minimum pre-harvest interval

Remarks may include: Extent of use/feconomic 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
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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 light ochre liquid. The product has a sweet
solvent odour. It is not explosive, has no oxidising properties. The product is flammable and has a flash
point of 81.5 °C. It has a self-ignition temperature of more than 400 °C. In aqueous solution, it has a pH
value around 5.60 at 20 °C. There is no effect of low and high temperature on the stability of the formula-
tion, since after 7 days at 0 °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 2 year at ambient temperature
when stored in HDPE packages. Its technical characteristics are acceptable for a EC formulation.

The intended concentration of use is 0.27% to 1.1%.

3.2 Efficacy (Part B, Section 3)

The applicant submitted 61 reports (in total) showing the results in research into product efficacy carried
out in 2020 and 2021 in winter wheat (20 trials), winter triticale (10 trials), winter rye (11 trials) and
spring barley (20 trials).

Efficacy studies on fungicide CHR/F/PYRA 250 EC were performed in 2020 and 2021 by:

- A.T Sp. z 0.0, ul. Przemystowa 3, 88-300 Mogilno, Poland

- Poznan University of Life Sciences, Research and Education Center Gorzyn, ul. Wojska Polskiego 28,
60-637 Poznan, Poland

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

- SynTech Research Czech Republic s.r.o., Semcice 245 294 46 Semcice, Czech Republic

- SynTech Research Czech s.r.o., Horni Kounice 1 671 40 Horni Kounice, Czech Republic

Experimental details

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

- PP 1/135 (3) Phytotoxicity assessment

- PP 1/152 (3) Design and analysis of efficacy evaluation trials

- PP 1/181 (3) 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 1/26(4) Foliar and ear diseases on cereals

Details will be provided in the dRR Part B Section 3 KCP 6.2 point 3.2.
3.3 Efficacy data

The applicant submitted 61 reports in total (winter wheat 20 trials, winter triticale 10 trials, winter rye 11
trials and spring barley 20 trials) showing the results in research into product efficacy carried out in 2020
and 2021 in winter wheat, winter triticale, winter rye and spring barley.

The obtained data in performed trials show that CHR/F/PYRA provides benefits against the most im-
portant fungal diseases in winter wheat, winter triticale, winter rye and spring barley as shown in the table
below.

The following table describes the effectiveness of fungal diseases
> 80% — Effectively controlled (E)

60 — 80% — Medium effectively controlled (ME)
0 — 60% — Limiting the number of pest (R)
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Winter wheat

Average (%0)
No. Product dose ( L/ha) EPPO code Scientific name Efficacy
leaf plant

1 CHR/F(/)'.DJEQ;?SO EC PYRNTR Pyrenophora tritici-repentis 63.91 56.80 ME
SEPTTR Zymoseptoria tritici 60.71 70.70 ME
ERYSGR Blumeria graminis 45.42 53.81 R
PUCCRE Puccinia recondita 68.19 ME
PUCCST Puccinia striiformis tritici 83.33 E

2. CHR/F(’)'?TQ?’O EC PYRNTR Pyrenophora tritici-repentis 75.05 64.15 ME
SEPTTR Zymoseptoria tritici 74.53 74.60 ME
ERYSGR Blumeria graminis 63.16 64.97 ME
PUCCRE Puccinia recondita 79.48 ME
PUCCST Puccinia striiformis tritici 90.94 E

3 CHR/FfJﬁﬁaZE’O EC PYRNTR Pyrenophora tritici-repentis 83.34 71.93 ME
SEPTTR Zymoseptoria tritici 84.88 82.53 E
ERYSGR Blumeria graminis 75.41 70.50 ME
PUCCRE Puccinia recondita 87.28 E
PUCCST Puccinia striiformis tritici 94.92

5 | Makler 250 SE 1.0 L/ha PYRNTR Pyrenophora tritici-repentis 68.34 46.15 R
SEPTTR Zymoseptoria tritici 81.40 65.47 ME
ERYSGR Blumeria graminis 63.46 36.37 R
PUCCRE Puccinia recondita 84.41 E
PUCCST Puccinia striiformis tritici 94.33 E

Winter triticale

No. Product dose ( L/ha) EPPO code Scientific name Average (%) Efficacy
leaf plant
1. CHR/F/PYRA 250 EC 0.6 RHYNSE Rhynchosporium secalis 59.44 46.28 R
L ERYSGR Blumeria graminis 63.68 61.90 ME
PUCCST Puccinia striiformis tritici 48.97
PYRNTR Pyrenophora tritici-repentis 66.38 51.00
2. CHR/F/IPYRA 250 EC 0.8 RHYNSE Rhynchosporium secalis 67.99 61.76 ME
L ERYSGR Blumeria graminis 75.54 70.78 ME
PUCCST Puccinia striiformis tritici 70.86 ME
PYRNTR Pyrenophora tritici-repentis 77.51 66.30 ME
3. CHR/FIPYRA 250 EC 1.0 RHYNSE Rhynchosporium secalis 76.51 71.12 ME
L ERYSGR Blumeria graminis 86.32 79.90 E
PUCCST Puccinia striiformis tritici 85.93 E
PYRNTR Pyrenophora tritici-repentis 86.39 79.10 E
5 Makler 250 SE 1.0 L/ha RHYNSE Rhynchosporium secalis 62.32 49.28 R
ERYSGR Blumeria graminis 71.12 39.18 R
PUCCST Puccinia striiformis tritici 86.39 E
PYRNTR Pyrenophora tritici-repentis 80.30 74.65 ME

Winter rye



CHR/F/PYRA 250 EC/ Etiuda 250 EC, Fermata 250 EC
Part A - National Assessment
Applicant version

Page 13 /27

Average (%)
No. Product dose ( L/ha) EPPO code Scientific name Efficacy
leaf plant
1. | CHR/F/ PYD’Q;“ EC0.6 RHYNSE Rhynchosporium secalis 60.40 73.07 ME
PUCCRE Puccinia recondita 76.96 ME
SEPTTR Zymoseptoria tritici 59.33 R
ERYSGR Blumeria graminis 68.70 67.97 ME
2. | CHR/F/ PYD’Q;“ ECO038 RHYNSE Rhynchosporium secalis 75.78 79.23 ME
PUCCRE Puccinia recondita 85.28 E
SEPTTR Zymoseptoria tritici 71.68 ME
ERYSGR Blumeria graminis 79.16 71.37 ME
3. | CHR/F/ PYD’Q;“ EC10 RHYNSE Rhynchosporium secalis 84.43 83.23 E
PUCCRE Puccinia recondita 92.42 E
SEPTTR Zymoseptoria tritici 81.48 E
ERYSGR Blumeria graminis 85.89 75.77 E
5 Makler 250 SE 1.0 L/ha RHYNSE Rhynchosporium secalis 77.23 67.97 ME
PUCCRE Puccinia recondita 89.86 E
SEPTTR Zymoseptoria tritici 80.27 E
ERYSGR Blumeria graminis 61.95 38.10 R
Spring barley
Average (%)
No. Product dose ( L/ha) EPPO code Scientific name Efficacy
leaf plant
L CHR/F/PYma%O ECO06 PYRNTE Pyrenophora teres 62.67 67.48 ME
ERYSGR Blumeria graminis 71.18 ME
RHYNSE Rhynchosporium secalis 66.61 56.35 ME
PUCCHD Puccinia hordei 84.89 91.97 E
2. CHR/F/PYma%O EC038 PYRNTE Pyrenophora teres 76.15 76.42 ME
ERYSGR Blumeria graminis 81.42 E
RHYNSE Rhynchosporium secalis 77.76 66.63 ME
PUCCHD Puccinia hordei 90.90 96.40 E
3. CHR/F/PYma%O EC1.0 PYRNTE Pyrenophora teres 85.42 83.88 E
ERYSGR Blumeria graminis 90.80 E
RHYNSE Rhynchosporium secalis 86.58 75.33 E
PUCCHD Puccinia hordei 95.11 97.77 E
5 Makler 250 SE 1.0 L/ha PYRNTE Pyrenophora teres 83.14 73.85 ME
ERYSGR Blumeria graminis 88.80 E
RHYNSE Rhynchosporium secalis 81.44 54.80 ME
PUCCHD Puccinia hordei 94.57 96.20 E

On the basis of submitted research, it is possible to state that the CHR/F/PYRA controlled crop of winter

wheat, winter triticale, winter rye and spring barley at level:
CHR/F/PYRA used at dose controlled:

Winter wheat application BBCH 25-69
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Dose 0.6 L/ha

Effectively controlled: Puccinia recondita (PUCCRE)

Medium effectively: Zymoseptoria tritici (SEPTTR), Pyrenophora tritici-repentis (PYRNTR), Puccinia
striiformis tritici (PUCCST)

Resistant: Blumeria graminis (ERYSGR)

Dose 0.8 L/ha

Effectively controlled: Puccinia striiformis tritici (PUCCST)

Medium effectively: Puccinia recondita (PUCCRE), Zymoseptoria tritici (SEPTTR), Pyrenophora tritici-
repentis (PYRNTR), Blumeria graminis (ERYSGR)

Dose 1.0 L/ha

Effectively controlled: Puccinia recondita (PUCCRE), Puccinia striiformis tritici (PUCCST), Zymosep-
toria tritici (SEPTTR)

Medium effectively: Pyrenophora tritici-repentis (PYRNTR), Blumeria graminis (ERYSGR)

Winter triticale application BBCH 25-69

Dose 0.6 L/ha

Medium effectively: Blumeria graminis (ERYSGR)

Resistant: Rhynchosporium secalis (RHYNSE), Pyrenophora tritici-repentis (PYRNTR), Puccinia strii-
formis tritici (PUCCST)

Dose 0.8 L/ha
Medium effectively: Blumeria graminis (ERYSGR), Rhynchosporium secalis (RHYNSE), Pyrenophora
tritici-repentis (PYRNTR), Puccinia striiformis tritici (PUCCST)

Dose 1.0 L/ha

Effectively controlled: Blumeria graminis (ERYSGR), Pyrenophora tritici-repentis (PYRNTR), Puccinia
striiformis tritici (PUCCST)

Medium effectively: Rhynchosporium secalis (RHYNSE)

Winter rye application BBCH 25-69

Dose 0.6 L/ha

Medium effectively: Rhynchosporium secalis (RHYNSE), Puccinia recondita (PUCCRE), Blumeria
graminis (ERYSGR)

Resistant: Zymoseptoria tritici (SEPTTR)

Dose 0.8 L/ha

Effectively controlled: Puccinia recondita (PUCCRE),

Medium effectively: Rhynchosporium secalis (RHYNSE), Blumeria graminis (ERYSGR), Zymoseptoria
tritici (SEPTTR)

Dose 1.0 L/ha
Effectively controlled: Puccinia recondita (PUCCRE), Rhynchosporium secalis (RHYNSE), Blumeria
graminis (ERYSGR), Zymoseptoria tritici (SEPTTR)

Spring barley application BBCH 25-59
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Dose 0.6 L/ha

Effectively controlled: Puccinia hordei (PUCCHD)

Medium effectively: Pyrenophora teres (PYRNTE), Blumeria graminis (ERYSGR), Rhynchosporium
secalis (RHYNSE)

Dose 0.8 L/ha
Effectively controlled: Puccinia hordei (PUCCHD), Blumeria graminis (ERYSGR)
Medium effectively: Pyrenophora teres (PYRNTE), Rhynchosporium secalis (RHYNSE)

Dose 1.0 L/ha
Effectively controlled: Puccinia hordei (PUCCHD), Blumeria graminis (ERYSGR), Pyrenophora teres
(PYRNTE), Rhynchosporium secalis (RHYNSE)

The product CHR/F/PYRA should be use maximum twice per season at spring post — emergence in win-
ter wheat, winter triticale, winter rye and spring barley. To avoid resistance, products contain active sub-
stance with the same group shouldn’t be used year after year on the same field.

CHR/F/PYRA is to be applied in spring to summer:
Winter wheat, winter triticale, winter rye: BBCH 25-69
spring barley: BBCH 25-59

Recommended dose: cereals: 1,0 L/ha,

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

Use of CHR/F/PYRA 250 EC according to the proposed GAP does not represent a hazard to rotational
crops and does not justify a specific labelling. CHR/F/PYRA is not persistent in soil nor is it taken up by
succeeding crops.

Details will be provided in the dRR Part B Section 3 KCP 6.2 point 3.2

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

CHR/F/PYRA 250 EC is a fungicide containing active substances: pyraclostrobin 250 g/L, which belong
to C3 FRAC group. Pyraclostrobin is strobilurine fungicide which is used worldwide in many crops for
the control of a broad range of important pathogens from the classes of Ascomycetes, Basidiomycetes,
Deuteromycetes and Oomycetes. Pyraclostrobin is active against different fungal stages both on the plant
surface and in the plant tissue. This group of fungicides is quite well known and has been applied com-
mercially for decades.

There are many cases of fungi resistance to Qol fungicides, but only eight of them showed resistance in
cereals (wheat and barley).

According to submitted efficacy data none of the tested fungi showed high tolerance to the product
CHR/F/IPYRA 250 EC.

In conclusion, in the applicant’s opinion, this level of fungi resistance risk should be considered to be
acceptable.

Details will be provided in the dRR Part B Section 3 KCP 6.3 point 3.3.
3.3.2 Adverse effects on treated crops

The 61 trials were carried out on winter wheat, winter triticale, winter rye and spring barley in Poland and
Czech Republic in 2020 and 2021 on a wide range of commercially grown varieties. There were not ob-
served any phytotoxicity symptoms on tested product and standard in trials.

Influence of CHR/F/PYRA on the yield of grains was evaluated in efficacy/selectivity research. The yield
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was evaluated on the basis of harvested grains quantity from one hectare (t/ha). The influence of the test-
ed product on quantity of grain was evaluated in 61 field experiments in Poland and Czech Republic in
2020 and 2021. There weren’t difference between the treatment objects and standard.

There were not observed any phytotoxicity symptoms on tested product and standard in trials. This effects
didn’t have any negative effect on the yield of winter wheat, winter triticale, winter rye and spring barley.
61 studies conducted in 2020 and 2021 in Poland and Czech Republic on winter wheat, winter triticale,
winter rye and spring barley revealed had no negative impact of CHR/F/PYRA on quality of plants.
Influence of CHR/F/PYRA on the yield of grains was evaluated in selectivity/efficacy research. The yield
was evaluated on the basis of harvested grains quantity from one hectare (t/ha). The influence of the test-
ed product on quantity of grain was evaluated in 61 field experiments in Poland and Czech Republic in
2020 and 2021. There weren’t difference between the treatment objects and standard.

Details will be provided in the dRR Part B Section 3 KCP 6.4 point 3.4.
3.3.3 Observations on other undesirable or unintended side-effects
Details will be provided in the dRR Part B Section 3 KCP 6.5 point 3.5.

Detailed studies on the possible adverse effects to beneficial organisms are submitted and summarised in
Part B, Section 9 (Ecotoxicology).

3.4 Methods of analysis (Part B, Section 5)

Analytical methods for determination of pyraclostrobin and relevance of CIPAC methods in
CHR/F/PYRA were not evaluated as part of the EU review of pyraclostrobin. Therefore all relevant 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 pyraclostrobin in plant
protection product is provided as follows:

The method for determination of active substance and its relevant impurities in CHR/F/PYRA preparation
is specific. The validation parameters for linearity, instrument precision, repeatability and accuracy are
within the acceptance range.

3.4.2 Analytical methods for residues

In the context of this submission sufficiently sensitive and selective analytical methods are available for
all analytes included in the residue definitions.

With regard to selectivity, accuracy and precision, the analytical methods were applied successfully for
each analytical set when analysing the specimens of the study.

Data provided on Annex I inclusion is sufficient. All data is described in EU approved documents for:
-DAR, Pyraclostrobin - 1 August 2001.

3.5 Mammalian toxicology (Part B, Section 6)
351 Acute toxicity

The skin irritation, eye damage and inhalation acute toxicity of CHR/F/PYRA 250 EC properties have
been estimated in part C of draft registration report by calculation methods based on the classification and
content of product ingredients as recommended in Regulation (EC) No 1272/2008. The method and re-
sults of estimation are acceptable.

3.5.2 Operator exposure

Operator exposure

According to the AOEM model calculations, it can be concluded that the risk for the operator is accepta-
ble with PPE i.e. work wear during mixing & loading and application step and the use of the drift reduc-

tion technology.
Due to hazard characterization the protective clothes, protective gloves and face/eye protection at the
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mixing/loading step and handling are needed.
3.5.3 Worker exposure

Worker exposure

The worker exposure estimations carried out indicated that the acceptable operator exposure level (AOEL
for pyraclostrobin will not be exceeded under conditions of intended uses provided that the worker is
using (protective) clothes and gloves.

354 Bystander and resident exposure

Bystander and resident exposure

The resident and bystander exposure estimations carried out indicated that there is no acceptable risk re-
sulting from entering into treated crops (child) after application of the product even if the drift reduction
and 5 meter buffer strip are applied.

The significant part of the exposure results from the entry into treated area, therefore this exposure could

be lowered by installation of warning signs in prominent places informing about recent use of
CHR/F/PYRA 250 EC together with information how long the entry into treated crops is prohibited.

The drift reduction technology should include using low-drift nozzles and the generation of large spray
droplets. The nozzles should be pointed back the direction of travel and spraying should be conducted at
lowest possible high.

3.6 Residues and consumer exposure (Part B, Section 7)
3.6.1 Residues

The data available are considered sufficient for risk assessment. An exceedance of the current MRLs for
Pyraclostrobin of 1.0 mg/kg for wheat and 0.2 mg/kg for rye, barley and triticale as laid down in Reg.
Reg. (EU) 2020/1633 is not expected.

The chronic and the short-term intakes of pyraclostrobin residues are unlikely to present a public health
concern.

3.6.2 Consumer exposure

The proposed uses of pyraclostrobin in the formulation CHR/F/PYRA do not represent unacceptable
acute and chronic risks for the consumer.

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

No new studies are presented; all data were reviewed in the EU review of pyraclostrobin. The appropriate
endpoints from the EU review were used to calculate predicted environmental concentrations for
CHR/F/PYRA, pyraclostrobin and metabolites in soil, surface water, ground water and air for the intend-
ed use patterns.

3.7.1 Predicted environmental concentrations in soil (PECsoit)

The PECs of pyraclostrobin and its relevant metabolites in soil have been assessed with the DTso values
established in the EU review. Based on the recommended use rate of Pyraclostrobin (worst case scenario).

3.7.2 Predicted environmental concentrations in groundwater (PECgw)
The PECgw values for active substance and its metabolites were below the trigger value of 0.1 pg/L.
3.7.3 Predicted environmental concentrations in surface water (PECsw)

The PECs of pyraclostrobin and its 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 pyraclostrobin/ha (worst case scenario), the maximum PEC values
for surface water and sediment have been calculated according to FOCUS Steps 1-4 for the parent and
metabolites.
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The results for PEC surface water for the active substance and its metabolites were used for the eco-
toxicological risk assessment.

3.8 Ecotoxicology (Part B, Section 9)

3.8.1 Effects on terrestrial vertebrates

CHR/F/PYRA 250 EC pose no unacceptable risk to birds and mammals while used according to the label.
3.8.2 Effects on aquatic species

The relevant predicted environmental concentrations in water (PECsw) for risk assessments covering the
proposed use pattern are taken from Part B Section 8 (Environmental Fate). The initial risk assessment
was based on the worst case PECsw values and the results of laboratory toxicity testing. The PECsw Step
1-2 (for active substance and its the metabolites) and Step 3 and 4 (for active substance) were used.

CHR/F/PYRA 250 EC applications close to surface water pose acceptable risk to aquatic organisms with
appropriate mitigation measures (20 m no-spray buffer zones + 20 m vegetative filter strips + 50% drift
reducting technices).

The product CHR/F/PYRA 250 EC is classified as Aquatic Acute 1, H400 and Aquatic Chronic 1,
H410.

3.8.3 Effects on bees

The evaluation of the acute risk for bees was performed in accordance with the recommendations of the
“Guidance Document on Terrestrial Ecotoxicology”, as provided by the Commission Services (SAN-
C0/10329/2002 rev.2 (final), October 17, 2002).

CHR/F/PYRA 250 EC pose no unacceptable risk to bees according to the label.

The data requirements in accordance with Commission Regulation (EU) No 284/2013 for the chronic
toxicity to adult honeybees and honeybee larvae are fulfilled.

3.8.4 Effects on other arthropod species other than bees

Based on the results of the conducted risk assessments it can be concluded that low risk for non-target
arthropods is expected from the use of CHR/F/PYRA 250 EC according to the proposed use pattern. No
unacceptable effects on non-target arthropods are expected in in-field and off-field habitats. No mitigation
measures are required.

3.85 Effects on soil organisms

CHR/F/PYRA 250 EC pose no unacceptable risk to non-target soil meso- and macrofauna and microbial
activity according to the label.

3.8.6 Effects on non-target terrestrial plants

CHR/F/PYRA 250 EC pose no unacceptable risk to non-target terrestrial plants according to the label
with appropriate buffer zone (default 1m).

3.8.7 Effects on other terrestrial organisms (Flora and Fauna)
Not relevant.
3.9 Relevance of metabolites (Part B, Section 10)

The metabolites of pyraclostrobin are not predicted to occur in groundwater at concentrations above 0.1
Hg/L (see PART B Section 8 of CHR/F/PYRA).
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Appendix 1 Copy of the product label

Uwagi do etykiet:

Fizykochemia — brak uwag do etykiet.

Toksykologia — dodano zwroty: P304 + P340 i P312. Dodano zapis o innych substancjach stwarzajacych
zagrozenie niebedacych substancja czynna. Zmieniono tres¢ w akapicie: ,,SRODKI OSTROZNOSCI
DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK, PRACOWNIKOW ORAZ OSOB POSTRONNYCH”.
Pozostatosci — brak uwag do etykiet.

Los i zachowanie w $rodowisku — dodano zwrot P501.

Ekotoksykologia — wprowadzono strefy ochronne.

Skuteczno$é dziatania — zmieniono tre$é etykiety w zakresie ,,SRODKI OSTROZNOSCI, OKRESY
KARENCJI | SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA”.

Zalgcznik do zezwolenia MRIRW nr R- .....J2021 z dnia .......... 2021 r.
Posiadacz zezwolenia:

Innvigo Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 178, 02-486 Warszawa, tel. XXXXXXXXXXXXXX,
e-mail: biuro@innvigo.com

Podmiot odpowiedzialny za koncowe pakowanie i etykietowanie §rodka ochrony roslin: ...

ETIUDA 250 EC

Srodek przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw profesjonalnych.
Zawarto$¢ substancji czynnej: piraklostrobina (zwigzek z grupy strobiluryn) - 250 g/l (23,5%).

Inne substancje stwarzajace zagrozenie niebedace substancja czynna:
Kwas Benzenosulfonowy, pochodne C10-13-alkilowe, sole wapniowe; Butan-1-ol
Weglowodory, C10-C13, aromatyczne, < 1 % naftalenu

Zezwolenie MRIRW nr R- ..... /2021 z dnia. ...... 2021 r.

£ 4

Uwaga

H315 — Dziata drazniaco na skorg.

H318 — Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H332 — Dziata szkodliwie w nastgpstwie wdychania.

H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

EUH 401 — W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i srodowiska, nalezy postepowac zgodnie z
instrukcja uzycia.

P261 — Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264 — Doktadnie umy¢ rgce po uzyciu.

P271 — Stosowa¢ wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

P280 — Stosowac odziez ochronng.

P305+P351+P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

P302+P352 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé¢ duza iloscig wody/mydtem.
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P304 + P340 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

P312 - W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sic z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P391 — Zebrac¢ wyciek.

P501 - Zawarto$¢/pojemnik usuwac do...

OPIS DZIALANIA

FUNGICYD w formie koncentratu do sporzadzania emulsji wodnej (EC), o dziataniu lokalnie uktado-
wym i translaminarnym do stosowania zapobiegawczego i interwencyjnego w zwalczaniu choréb powo-
dowanych przez grzyby.

STOSOWANIE SRODKA
Srodek przeznaczony do stosowania przy uzyciu samobieznych lub ciggnikowych opryskiwaczy polo-

wych.

Pszenica ozima
septorioza paskowana lisci, brunatna plamistos¢ lisci zboz, rdza Zétta, mgczniak prawdziwy, rdza brunat-
na

Pszenzyto ozime
rynchosporioza zboz, mgczniak prawdziwy, brunatna plamistosc lisci zboz, rdza zotta

Zyto ozime
rynchosporioza zboz, rdza brunatna zZyta, septorioza paskowana lisci, mgczniak prawdziwy

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

Termin stosowania: Srodek stosowaé zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych objaw6w cho-
rob, od pehni fazy krzewienia (widoczne 5 rozkrzewien) do konca fazy kwitnienia (BBCH 25-69).

Odstgp migdzy zabiegami: co najmniej 21 dni

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 2

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

Jeczmien jary
plamistos¢ siatkowa jeczmienia, mgczniak prawdziwy zboz, rynchosporioza zboz, rdza jeczmienia

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

Termin stosowania: Srodek stosowaé zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych objawéw cho-
rob, od petni fazy krzewienia (widoczne 5 rozkrzewien) do konca fazy ktoszenia (BBCH 25-59).

Odstep migdzy zabiegami: co najmniej 21 dni

Maksymalna liczba zabiegow w sezonie wegetacyjnym: 2

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

STOSOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN W UPRAWACH | ZASTOSOWANIACH
MALOOBSZAROWYCH

Odpowiedzialnosé za skutecznosé¢ dziatania i fitotoksycznosé
srodka ochrony roslin stosowanego w uprawach matoobszarowych
ponosi wylgcznie jego uzytkownik.

Zyto jare
rynchosporioza zboz, rdza brunatna zyta, septorioza paskowana lisci, mgczniak prawdziwy

Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha
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Termin stosowania: Srodek stosowaé zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych objawow cho-
rob, od pelni fazy krzewienia (widoczne 5 rozkrzewien) do konca fazy kwitnienia (BBCH 25-69).

Odstep migdzy zabiegami: co najmniej 21 dni

Maksymalna liczba zabiegow w sezonie wegetacyjnym: 2

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

SRODKI OSTROZNOSCI, OKRESY KARENCJI | SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA
Okres od ostatniego zastosowania $rodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):

Pszenica ozima- 35 dni

Zyto ozime — 35 dni

Pszenzyto ozime — 35 dni

Jeczmien jary — 35 dni

Zyto jare — 35 dni

1. Ze wzgledu na strategie antyodpornosciowg nie zaleca si¢ stosowac $srodka w dawkach nizszych niz
zalecane oraz maksymalnie 2 razy w sezonie.

2. Srodek stosowaé przemiennie ze $rodkami grzybobéjczymi zawierajacymi substancje czynne z innych
grup chemicznych, 0 odmiennym mechanizmie dziatania.

3. Produkty zawierajace substancje czynng z tej samej grupy nie powinny by¢ stosowane rok po roku na
tym samym polu.

4. Nie dopusci¢ do znoszenia cieczy uzytkowej na sasiednie plantacje roslin uprawnych.

NASTEPSTWO ROSLIN
Srodek rozktada si¢ w glebie w ciggu okresu wegetacji nie stwarzajac zagrozenia dla roslin
uprawianych nastepczo.

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ

Ciecz uzytkowa przygotowac bezposrednio przed zastosowaniem.

Przed przystapieniem do sporzadzania cieczy uzytkowej doktadnie ustali¢ potrzebna jej objetos¢ wraz z
iloscig $rodka.

Napetniajgc opryskiwacz postepowac zgodnie z instrukcjg producenta opryskiwacza.

W przypadku braku instrukcji odmierzong ilo§¢ srodka wla¢ do zbiornika opryskiwacza napelionego
czgsciowo wodg (z wlaczonym mieszadtem). Oprdznione opakowania przeplukaé trzykrotnie woda, a
poptuczyny wla¢ do zbiornika opryskiwacza z ciecza uzytkows, uzupehi¢ woda do potrzebniej ilosci i
doktadnie wymiesza¢. Po wlaniu §rodka do zbiornika opryskiwacza niewyposazonego w mieszadio hy-
drauliczne ciecz w zbiorniku mechanicznie wymiesza¢. W przypadku przerw w opryskiwaniu, przed po-
nownym przystapieniem do pracy, doktadnie wymieszac¢ ciecz uzytkowa w zbiorniku opryskiwacza.

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ | MYCIE APARATURY

Resztki cieczy uzytkowej oraz wodg uzyta do mycia aparatury nalezy:

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

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

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

Po pracy aparatur¢ doktadnie wymy¢ oraz przeptuka¢ dwukrotnie woda.

W przypadku mycia aparatury przy uzyciu srodkow myjacych przeznaczonych do tego celu, z powstaty-
mi poptuczynami nalezy postepowac zgodnie z instrukcja dotgczong do $rodka myjacego.

SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK, PRACOWNIKOW ORAZ
OSOB POSTRONNYCH
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Przed zastosowaniem $rodka nalezy poinformowaé o tym fakcie wszystkie zainteresowane strony, ktére
moga by¢ narazone na znoszenie cieczy uzytkowej i ktore zwrdcily sie o taka informacije.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Nie wprowadza¢ do oczu, na skore lub na odziez.
Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

Stosowaé rekawice ochronne, ochrone oczu/twarzy oraz odziez robocza w trakcie przygotowywania
cieczy uzytkowej oraz odziez roboczg w trakcie wykonywania oprysku.

W czasie oprysku nalezy zastosowa¢ co najmniej 5 m stref¢ ochronng od zabudowan mieszkal-
nych/siedlisk oraz 0s6b postronnych.

W czasie oprysku nalezy zastosowa¢ techniki zmniejszajgce znoszenia preparatu (dysze antyznoszeniowe
generujace duze krople). Dysze powinny by¢ skierowane do tytu, a opryskiwanie powinno odbywac si¢
jak najnizej.

Po wykonanym zabiegu umiesci¢ w widocznych miejscach wokoét pola tablice ostrzegawcze o brzmieniu
Zakaz wstgpu osobom postronnym na teren poddany zabiegom srodkami ochrony rosiin. Tablice powinny
pozosta¢ do czasu zbioru roslin/konca sezonu wegetacyjnego.

Stosowa¢ rekawice ochronne oraz odziez roboczg podczas prac/wchodzenia na obszar poddany zabiego-
wi.

Okres od zastosowania $rodka do dnia, w ktérym na obszar, na ktorym zastosowano srodek moga wejsé¢
ludzie oraz zosta¢ wprowadzone zwierzeta (okres prewenciji):
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.

W celu ochrony roslin oraz stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania konieczne jest wyznacze-
nie strefy ochronnej o szerokosci 1 m.

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie nieopryskiwanej, zadarnionej strefy
ochronnej o szeroko$ci 20 m od zbiornikow i ciekow wodnych oraz zastosowanie metod redukujgcych
znoszenie cieczy uzytkowej o 50%.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA 1 BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN I OPAKOWANIA

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Srodek ochrony roélin przechowywaé:

— w miejscach lub obiektach, w ktorych zastosowano odpowiednie rozwigzania zabezpieczajace przed
skazeniem Srodowiska oraz dostgpem 0sob trzecich,

— w oryginalnych opakowaniach, w sposdb uniemozliwiajacy kontakt z zywno$cia, napojami lub paszg, —
w temperaturze 0°C - 30°C.

Zabrania si¢ wykorzystywania opréznionych opakowan po $rodkach ochrony roélin do innych celéw.
Niewykorzystany $rodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadow niebezpiecznych.

Opréznione opakowania po srodku zwrdci¢ do sprzedawcy $rodkoéw ochrony roslin bedacych srodkami
niebezpiecznymi.
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PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.

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

W przypadku kontaktu ze skorg: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

W przypadku dostania si¢ do drog oddechowych: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na §wieze
powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie.

Okres waznosci - 2 lata
Data produkcji - .........
Zawarto$¢ netto - .........
Nr partii - ........
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Zatgcznik do zezwolenia MRiRW nr R- ..../12021 z dnia .......... 2021 r.

Posiadacz zezwolenia:
Innvigo Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 178, 02-486 Warszawa, tel. XXXXXXXXXXXXX,
e-mail: biuro@innvigo.com

Podmiot odpowiedzialny za koncowe pakowanie i etykietowanie §rodka ochrony roslin: ...

FERMATA 250 EC

Srodek przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw profesjonalnych.
Zawarto$¢ substancji czynnej: piraklostrobina (zwigzek z grupy strobiluryn) - 250 g/l (23,5%).

Inne substancje stwarzajace zagrozenie niebedace substancjg czynna:
Kwas Benzenosulfonowy, pochodne C10-13-alkilowe, sole wapniowe; Butan-1-ol
Weglowodory, C10-C13, aromatyczne, < 1 % naftalenu

Zezwolenie MRIRW nr R- ..... /2021 z dnia. ...... 2021 r.

£ A

Uwaga

H315 — Dziata draznigco na skorg.

H318 — Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H332 — Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dhugotrwate skutki.

EUH 401 — W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i srodowiska, nalezy postgpowac zgodnie z
instrukcja uzycia.

P261 — Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264 — Doktadnie umyc¢ rece po uzyciu.

P271 — Stosowa¢ wytacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

P280 — Stosowa¢ odziez ochronng.

P305+P351+P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukac.

P302+P352 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duza iloscig wody/mydtem.

P304 + P340 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

P312 - W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sic z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P391 — Zebra¢ wyciek.

P501 - Zawarto$¢/pojemnik usuwac do...

OPIS DZIALANIA

FUNGICYD w formie koncentratu do sporzadzania emulsji wodnej (EC), o dziataniu lokalnie uktado-
wym i translaminarnym do stosowania zapobiegawczego i interwencyjnego w zwalczaniu choréb powo-
dowanych przez grzyby.

STOSOWANIE SRODKA
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Srodek przeznaczony do stosowania przy uzyciu samobieznych lub ciagnikowych opryskiwaczy polo-
wych.

Pszenica ozima
septorioza paskowana lisci, brunatna plamistos¢ lisci zboz, rdza zétta, mgczniak prawdziwy, rdza brunat-
na

Pszenzyto ozime
rynchosporioza zboz, mgczniak prawdziwy, brunatna plamistos¢ lisci zboz, rdza Zotta

Zyto ozime
rynchosporioza zboz, rdza brunatna zyta, septorioza paskowana lisci, mgczniak prawdziwy

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

Termin stosowania: Srodek stosowaé zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych objawéw cho-
réb, od pelni fazy krzewienia (widoczne 5 rozkrzewien) do konca fazy kwitnienia (BBCH 25-69).

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 21 dni

Maksymalna liczba zabiegow w sezonie wegetacyjnym: 2

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

Jeczmien jary
plamistosé siatkowa jeczmienia, mgczniak prawdziwy zboz, rynchosporioza zboz, rdza jeczmienia

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

Termin stosowania: Srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych objawéw cho-
rob, od pelni fazy krzewienia (widoczne 5 rozkrzewien) do konca fazy ktoszenia (BBCH 25-59).

Odstep migdzy zabiegami: co najmniej 21 dni

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 2

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste.

STOSOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN W UPRAWACH I ZASTOSOWANIACH
MALOOBSZAROWYCH

Odpowiedzialnosé za skutecznos¢ dziatania i fitotoksycznosé
srodka ochrony roslin stosowanego w uprawach matoobszarowych
ponosi wylgcznie jego uzytkownik.

Zyto jare
rynchosporioza zboz, rdza brunatna Zyta, septorioza paskowana lisci, mgczniak prawdziwy

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

Termin stosowania: Srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych objawéw cho-
rob, od peti fazy krzewienia (widoczne 5 rozkrzewien) do konca fazy kwitnienia (BBCH 25-69).

Odstep migdzy zabiegami: co najmniej 21 dni

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 2

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: Sredniokropliste

SRODKI OSTROZNOSCI, OKRESY KARENCJI I SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA
Okres od ostatniego zastosowania $rodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):

Pszenica ozima- 35 dni

Zyto ozime — 35 dni

Pszenzyto ozime — 35 dni
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Jgczmien jary — 35 dni
Zyto jare — 35 dni

1. Ze wzgledu na strategie antyodpornosciowa nie zaleca si¢ stosowac srodka w dawkach nizszych niz
zalecane oraz maksymalnie 2 razy w sezonie.

2. Srodek stosowaé przemiennie ze srodkami grzybobdjczymi zawierajacymi substancje czynne z innych
grup chemicznych, o odmiennym mechanizmie dziatania.

3. Produkty zawierajace substancje czynng z tej samej grupy nie powinny by¢ stosowane rok po roku na
tym samym polu.

4. Nie dopusci¢ do znoszenia cieczy uzytkowej na sasiednie plantacje roslin uprawnych.

NASTEPSTWO ROSLIN
Srodek rozktada si¢ w glebie w ciggu okresu wegetacji nie stwarzajgc zagrozenia dla roslin
uprawianych nastgpczo.

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ

Ciecz uzytkowa przygotowac bezposrednio przed zastosowaniem.

Przed przystapieniem do sporzadzania cieczy uzytkowej doktadnie ustali¢ potrzebng jej objeto$¢ wraz z
iloscig srodka.

Napehiajac opryskiwacz postgpowac zgodnie z instrukcjg producenta opryskiwacza.

W przypadku braku instrukcji odmierzong ilo§¢ srodka wla¢ do zbiornika opryskiwacza napetnionego
czgsciowo wodg (z wlaczonym mieszadtem). Oprdznione opakowania przeplukaé trzykrotnie woda, a
poptuczyny wla¢ do zbiornika opryskiwacza z cieczg uzytkowa, uzupetmi¢ woda do potrzebniej ilosci 1
doktadnie wymiesza¢. Po wlaniu $rodka do zbiornika opryskiwacza niewyposazonego w mieszadio hy-
drauliczne ciecz w zbiorniku mechanicznie wymiesza¢. W przypadku przerw w opryskiwaniu, przed po-
nownym przystagpieniem do pracy, doktadnie wymiesza¢ ciecz uzytkowa w zbiorniku opryskiwacza.

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ | MYCIE APARATURY

Resztki cieczy uzytkowej oraz wodg¢ uzyta do mycia aparatury nalezy:

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

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

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

Po pracy aparaturg doktadnie wymy¢ oraz przeptuka¢ dwukrotnie woda.

W przypadku mycia aparatury przy uzyciu srodkéw myjacych przeznaczonych do tego celu, z powstaty-
mi poptuczynami nalezy postepowac zgodnie z instrukcja dotaczong do srodka myjacego.

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

Przed zastosowaniem $rodka nalezy poinformowaé o tym fakcie wszystkie zainteresowane strony, ktére
moga by¢ narazone na znoszenie cieczy uzytkowej i ktoére zwrdcily sie o takg informacje.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Nie wprowadza¢ do oczu, na skorg lub na odziez.
Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

Stosowa¢ rekawice ochronne, ochrong oczu/twarzy oraz odziez robocza w trakcie przygotowywania
cieczy uzytkowej oraz odziez robocza w trakcie wykonywania oprysku.

W czasie oprysku nalezy zastosowa¢ co najmniej 5 m stref¢ ochronng od zabudowan mieszkal-
nych/siedlisk oraz oséb postronnych.
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W czasie oprysku nalezy zastosowa¢ techniki zmniejszajace znoszenia preparatu (dysze antyznoszeniowe
generujace duze krople). Dysze powinny by¢ skierowane do tylu, a opryskiwanie powinno odbywac si¢
jak najnizej.

Po wykonanym zabiegu umiesci¢ w widocznych miejscach wokot pola tablice ostrzegawcze o brzmieniu
Zakaz wstepu osobom postronnym na teren poddany zabiegom srodkami ochrony roslin. Tablice powinny
pozostac¢ do czasu zbioru roslin/konca sezonu wegetacyjnego.

Stosowaé rekawice ochronne oraz odziez robocza podczas prac/wchodzenia na obszar poddany zabiego-
wi.

Okres od zastosowania §rodka do dnia, w ktérym na obszar, na ktorym zastosowano srodek moga 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 $rodkiem ochrony roslin lub jego opakowaniem.
Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych.
Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw i drog.

W celu ochrony roélin oraz stawonogow niebedacych przedmiotem zwalczania konieczne jest wyznacze-
nie strefy ochronnej o szerokosci 1 m.

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie nieopryskiwanej, zadarnionej strefy
ochronnej o szeroko$ci 20 m od zbiornikoéw i ciekow wodnych oraz zastosowanie metod redukujgcych
znoszenie cieczy uzytkowej o 50%.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA I BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN I OPAKOWANIA

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Srodek ochrony roélin przechowywaé:

— w miejscach lub obiektach, w ktorych zastosowano odpowiednie rozwigzania zabezpieczajgce przed
skazeniem $rodowiska oraz dostgpem 0sob trzecich,

— w oryginalnych opakowaniach, w sposob uniemozliwiajacy kontakt z zywnoscia, napojami lub pasza, —
w temperaturze 0°C - 30°C.

Zabrania si¢ wykorzystywania opréznionych opakowan po $rodkach ochrony roslin do innych celow.
Niewykorzystany srodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadéw niebezpiecznych.

Oproéznione opakowania po $rodku zwrdci¢ do sprzedawcy $rodkow ochrony roslin bedacych srodkami
niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe.

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

W przypadku kontaktu ze skorg: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

W przypadku dostania si¢ do drog oddechowych: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na §wieze
powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie.

Okres waznosci - 2 lata
Data produkcji - .........
Zawarto$¢ netto - .........
Nr partii - ........
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