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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/PROTAZO 375 SC (CLARO 375 SC, KAJMAN 375 SC) containing prothioconazole and
azoxystrobin 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/PROTAZO 375 where that data has
not been considered in the EU review. Otherwise assessments for the safe use of CHR/F/PROTAZO 375
SC have been made using endpoints agreed in the EU review of prothioconazole and azoxystrobin.

This document describes the specific conditions of use and labelling required for the registration of
(CLARO 375 SC, KAJMAN 375 SC) product code CHR/F/PROTAZO 375 SC

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 r .

The application is for the approval of CHR/F/PROTAZO 375 SC a suspension concentrate type formula-
tion (SC) containing 175 g/L prothioconazole and 200 g a.s./ha azoxystrobin for use as a fungicide in
winter wheat, winter triticale, spring barley and winter oilseed rape. It is a applied by spray once or twice
per season:

- winter wheat: once per season at BBCH 25-69 or twice per season at A: BBCH 31-39, B: BBCH 49-59,
- winter triticale: once per season at BBCH 25-69 or twice per season at A: BBCH 31-39, B: BBCH 49-
59,

- spring barley: once per season at BBCH 49-51 or twice per season at A: BBCH 29-37, B: BBCH 49-59,

- winter oilseed rape: once per season at BBCH 59-69.

Minor uses according to Article 51 (field uses): mustard, breadseed poppy, BBCH 12 to 69 for soya,
BBCH 18 to 69 for sunflower, BBCH 10 to 89 for tobacco, ornamental, forestry tree, Salix and Wicker (
details GAP table BO Section).

To obtain authorisation the product CHR/F/PROTAZO 375 SC must meet the conditions of Annex | in-
clusion and be supported by dossiers satisfying the requirements of Annex Il and Annex Ill, with an as-
sessment 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/PROTAZO 375 SC in Poland and other coun-
tries.
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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/PROTAZO 375 SC

Product name in MS CLARO 375 SC, KAJMAN 375 SC
Authorization number N/A

Function fungicide

Applicant PUH CHEMIROL Sp. z o.0.

Active substance(s) Prothioconazole: 175 g/L

(incl. content) Azoxystrobin: 200 g/L

Formulation type Suspension Concentrate [Code: SC]
Packaging HDPE range from 188 ml —22 L

More specific:

188 ml in HDPE jar

250 ml in HDPE bottles

500 ml in HDPE bottles

510 ml in HDPE jar

564 ml in HDPE bottles

600 ml in HDPE bottles

800 ml in HDPE bottles

800 ml in HDPE jar

1000 ml in HDPE bottles

1200 ml in HDPE bottles

3000 ml in HDPE container

2000 ml in HDPE bottle

4000 ml in HDPE cannister

5000 ml in HDPE container/cannisters/bottle
5850 ml in HDPE container

6000 ml in HDPE cannister

10000 ml in HDPE container/cannisters
11220 ml in HDPE container

20000 ml in HDPE container/cannisters
22000 ml in HDPE container

124 L in HDPE barrel

220 L in HDPE barrel

222 L in HDPE barrel

HDPE/PA:

120 ml HDPE/PA bottles
275 ml HDPE/PA bottles
323 ml HDPE/PA bottles
500 ml HDPE/PA bottles
550 ml HDPE/PA bottles
574 ml HDPE/PA bottles
1000 ml HDPE/PA bottles
1100 ml HDPE/PA bottles
5000 ml HDPE/PA bottles
5000 ml HDPE/PA cannister
5500 ml HDPE/PA bottles
5850 ml HDPE/PA container




CHR/F/PROTAZO/ CLARO 375 SC, KAJMAN 375 SC Page 7 /48
Part A - National Assessment
Applicant version

10000 ml HDPE/PA container

HDPE/F:
5950 ml HDPE/F bottles
5950 ml HDPE/F cannister

HDPE/EVOH:

0.5 L in HDPE/EVOH bottles

1 L in HDPE/EVOH hottles

5 L in HDPE/EVOH container
10 L in HDPE/EVOH container
20 L in HDPE/EVOH container

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

Authorization can be granted.

2.3 Substances of concern for national monitoring

This point is not relevant for authorisation of CHR/F/PROTAZO 375 SC.

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: Eye Irrit. 2, H319
Acute Tox. 4, H332
Aquatic Chronic Category 1

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: GHS07, GHS09
Signal word: Warning
Hazard statement(s): H319 — Causes serious eye irritation

H332 - Harmful if inhaled
H410 - very toxic to aquatic life with long lasting effects

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

P264 — Wash hands thoroughly after handling.

P280- Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
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.
P391 — Collect spillage

P501 - Dispose of contents/container in accordance with local regulation

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

Contains 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on (CAS No. 2634-33-5). May produce an
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allergic reaction. [EUH208]

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:
EUH 208 Contains 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on (CAS No. 2634-33-5). May produce an

allergic reaction. [EUH208]

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).

SPe3 To protect aquatic organisms respect:

1. Field crops (cereals, oilseed rape, soya, poppy, mustard): 10 meters vegetative buffer
zone and 5 meters no-spray buffer zone

2. Sunflower: 10 meters vegetative buffer zone and 10 meters no-spray buffer zone

to surface water bodies.

SPo5 Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be specified/until spray has dried
before re-entry.

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

2.5 Risk management

25.1 Restrictions linked to the PPP

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

Operator protection:

Gloves and work wear at mixing and loading + gloves and work wear at application for all
crops

Worker protection:

work wear + gloves

Integrated pest management (IPM)/sustainable use:

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

To protect aquatic organisms respect:

1. Field crops (cereals, oilseed rape, soya, poppy, mustard): 10 meters vegetative buffer
zone and 5 meters no-spray buffer zone

2. Sunflower: 10 meters vegetative buffer zone and 10 meters no-spray buffer zone

to surface water bodies.

Other specific restrictions

Bystender/Resident - install warning signs informing about recent use of PPP next to the treated area and to
inform ef-fectively the residents about the scheduled spraying action.
- use 5 meters buffer zone - use vehicle mounted drift reduction

The authorization of the PPP is linked to the following conditions (voluntary labelling):
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Integrated pest management (IPM)/sustainable use:

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

product, 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 e.g. The product may not be applied in or in the immediate use humber from GAP
vicinity of surface or coastal waters. Irrespective of this, the table in 2.6

minimum buffer zone from surface waters stipulated by state law
must be observed.
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2.6 Intended uses (only NATIONAL GAP)
GAP rev. , date: 2021-10-31
PPP product name: Claro 375 SC/ Kajman 375 SC Formulation type: SC (a, b)
product code: CHR/F/IPROTAZO
Active substance 1: prothioconazol Conc. of as 1: 175 g/l (c)
Active substance 2: azoxystrobin Conc. of as 2: 200 g/l (c)
Active substance 3: - Conc. of as 3: -
Safener:; - Conc. of safener: - (c)
Synergist: - Conc. of synergist: - (c)
Applicant: Innvigo Sp. z 0.0. Professional use: =
Zone(s): Central (d) 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, |Pestsor Group of pests | Application Application rate PHI | Remarks: ZRMs
No. |state(s) or situa- | Fn, |controlled Method | Timing/ |Max. | Min. inter- |Kkg or L g orkg Water (days) Conclusion
(€) tion Fpn . /Kind |Growth |number |val between |product/ |as/ha L/ha €99 safe_zn-
G, |(additionally: develop- ; £ licati h er/synergist per
(crop Gn, | mental stages of the f:r?)ge ; 3)s§er ?gs 'S(;a lons a;lmax 2) max min / ha
destination | Gpn | pest or pest group) P y ' ) ()]
/ purpose | or season b) per rate per rate per max
of crop) | crop/ appl. appl.
season b) max. b) max.
total rate  |total rate
per per
crop/season | crop/season
Zonal uses (field or outdoor uses, certain types of protected crops)
1 PL Winter F | Oculimacula yallundae |Spray, |Spring a)l n/a a)l0l/ha |a)0.2kg |[200- |35 A
wheat medium | BBCH 25 |b)1 b) 1.0 I/ha |a.s./ha 300
TRZAW sprayer |30-32 AZX +
( pray
0.175 kg
a.s./ha
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PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

Winter
wheat
(TRZAW)

Blumeria graminis

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
25-61 30-
59

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

35

Winter
wheat
(TRZAW)

Fusarium spp.

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
25-32

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

35

Winter
wheat
(TRZAW)

Pyrenophora tritici
repentis

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
39-49

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

35
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b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

Winter
wheat
(TRZAW)

Puccinia recondita

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
39-49

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

35

Winter
wheat
(TRZAW)

Mycosphaerella grami-
nicola

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
39-49

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg

200-
300

35
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a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

8 PL Winter F  [Mycosphaerella grami- | Spray, |Spring a)l min. 21 a)1l.0l/ha |a)0.2kg |[200- |35
wheat nicola medium | BBCH b)2 b) 2.0 l/ha |a.s./ha 300
(TRZAW) sprayer |31-39; AZX +
BBCH 0.175 kg
49-59 a.s./ha
PROTIO
b) 0.4 kg
a.s./ha
AZX +
0.35 kg
a.s./ha
PROTIO

10 |PL Winter F | Blumeria graminis Spray, |Spring a)l min. 21 a)1l.0l/ha |a)0.2kg |[200- |35

wheat medium | BBCH b)2 b) 2.0 I/ha |a.s./ha 300
(TRZAW) sprayer |31-39; AZX +
BBCH 0.175 kg
49-59 a.s./ha
PROTIO
b) 0.4 kg

a.s./ha




CHR/F/PROTAZO/ CLARO 375 SC, KAJMAN 375 SC

Part A - National Assessment

Applicant version

Page 14 /48

AZX +
0.35 kg
a.s./ha
PROTIO

11 |PL

Winter
wheat
(TRZAW)

Septoria no-
dorum/Phaeosphaeria
nodorum

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
61-69

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

35

12 |PL

Winter
wheat
(TRZAW)

Fusarium culmorum

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
61-69

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

35

13 |PL

Winter
triticale
(TTLWI)

Blumeria graminis

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
25-61
30-59

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +

200-
300

35
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0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

14 |PL Winter F | Blumeria graminis
triticale
(TTLWI)

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
25-32
31-39
BBCH

49-59

a)l
b)2

min. 21

a) 1.0 I/ha
b) 2.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.4 kg
a.s./ha
AZX +
0.35 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

35

15 |PL Winter F Fusarium spp.
triticale
(TTLWI)

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
25-32

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

35

16 |PL Winter F | Pyrenophora tritici
triticale repentis
(TTLWI)

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
39-49

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg

200-
300

35
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a.s./ha
PROTIO

17 |PL Winter F | Puccinia recondita Spray, |Spring a)l n/a a)1l0l/ha |a)0.2kg |[200- |35
triticale medium | BBCH b)1 b) 1.0 I/ha |a.s./ha 300
(TTLWI) sprayer |39-49 AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175kg
a.s./ha
PROTIO

19 |PL Winter F | Rhynchosprium secalis |Spray, |Spring a)l nla a)1.0l/ha |a)0.2kg |200- |35
triticale medium | BBCH b)1 b) 1.0 I/ha |a.s./ha 300
(TTLWI) sprayer | 30-59 AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
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PROTIO

21 |PL Winter F | Mycosphaerella grami- | Spray, |Spring a)l n/a a)1l.0l/ha |a)0.2kg |200- |35
triticale nicola medium | BBCH b)1 b) 1.0 I/ha |a.s./ha 300
(TTLWI) sprayer |39%-59 AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

22 |PL Winter F | Mycosphaerella grami- |Spray, |Spring a)l min. 21 a)1.0l/ha |a)0.2kg |200- |35
triticale nicola medium | BBCH b)2 b) 2.0 l/ha |a.s./ha 300
(TTLWI) sprayer | 31-39; AZX +
BBCH 0.175 kg
49-59 a.s./ha
PROTIO
b) 0.4 kg
a.s./ha
AZX +
0.35kg
a.s./ha
PROTIO
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23 |PL Winter F | Septoria no-
triticale dorum/Phaeosphaeria
(TTLWI) nodorum

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
61-69

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

35

24 |PL Winter F Fusarium culmorum
triticale
(TTLWI)

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
61-69

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

35

25 |PL Spring F Erysiphe graminis
barley
(HORVS)

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
29-37;
BBCH
49-59

a)l
b)2

min. 21

a) 1.0 I/ha
b) 2.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.4 kg
a.s./ha
AZX +
0.35 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

35

26 |PL Spring F Pyrenophora teres

Spray,

Spring

a)l

min. 21

a) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg

200-

35
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barley
(HORVS)

medium
sprayer

BBCH
29-37;
BBCH
49-59

b)2

b) 2.0 I/ha

a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.4 kg
a.s./ha
AZX +
0.35 kg
a.s./ha
PROTIO

300

27

PL

Spring
barley
(HORVS)

Rhynchosporium secal-
is

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
29-37;
BBCH
49-59

a)l
b)2

min. 21

a) 1.0 I/ha
b) 2.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.4 kg
a.s./ha
AZX +
0.35 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

35

29

PL

Spring
barley
(HORVS)

Puccinia hordei

Spray,
medium
sprayer

Spring
BBCH
29-37;
BBCH
49-59

a)l
b)2

min. 21

a) 1.0 l/ha
b) 2.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.4 kg
a.s./ha
AZX +
0.35 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

35

30

PL

Spring
barley

Fusarium culmorum

Spray,
medium

Spring
BBCH

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha

200-
300

35




CHR/F/PROTAZO/ CLARO 375 SC, KAJMAN 375 SC
Part A - National Assessment
Applicant version

Page 20 /48

(HORVS) sprayer |49-51

AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

31 |PL Winter F | Sclerotinia sclerotiorum | Spray, | Spring
oilseed medium | BBCH
rape sprayer |59-65
(BRSNW)

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

56

32 |PL Winter F | Verticillium long- Spray, |Spring
oilseed isporum medium | BBCH
rape sprayer |59-65
(BRSNW)

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

200-
300

56

33 |PL Winter F | Alternaria brassicae Spray, |Spring
oilseed medium | BBCH
rape sprayer |65-69

a)l
b)1

n/a

a) 1.0 I/ha
b) 1.0 I/ha

a) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +

200-
300

56
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AZX +

(BRSNW) 0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
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)
35
36
Minor uses according to Article 51 (zonal uses)
37 |PL Spring rye |F  |Oculimacula yallundae, | Spray, |Spring a)l min. 14 a)1.0l/ha |a)0.2kg |200- |35
(SECCS) Fusarium spp., Blume- | medium |BBCH b)2 b) 2.01l/ha |a.s./ha 300
ria graminis, Ryn- sprayer |25-69 AZX +
chosporium secalis, 0.175 kg
Pyrenophora tritici a.s./ha
repentis, Puccinia re- PROTIO
condite, Puccinia strii- b) 0.4 kg
formis, Septoria no- a.s./ha
dorum/Phaeosphaeria AZX +
nodorum, Fusarium 0.35kg
culmorum a.s./ha
PROTIO
38 |PL Spring F | Sclerotinia scleroti- Spray, |Spring a)l n/a a)1l.0l/ha |a)0.2kg [200- |56
oilseed orum, Alternaria bras- | medium |BBCH b)1 b) 1.0 I/ha |a.s./ha 300
rape sicace, Leptosphaeria | sprayer |59-69 AZX +
(BRSNS) maculans 0.175kg
a.s./ha
PROTIO
b) 0.2 kg
a.s./ha
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0.175 kg

0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
39 |PL Common |F |Botrytis cinerea, Scle- |Spray, |Spring a)l n/a a)1.0l/ha |a)0.2kg |[200- |56
sunflower rotinia sclerotiorum medium | BBCH b)1 b) 1.0 I/ha |a.s./ha 300
(HELAN) Erysiphe cichoracea- sprayer |18-69, AZX +
rum, Alternaria helian- the first 0.175kg
thi, Leptosphaeria symptoms a.s./ha
lindquistii of infec- PROTIO
tion b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
40 |PL Soybean |F Fusarium spp., Fusari- |Spray, |Spring a)l n/a a)1.0l/ha |a)0.2 kg 200- |56
(GLXMA) um oxysporum, Septo- | medium | BBCH b)1 b) 1.0 l/ha |a.s./ha 300
ria glycines, Sclerotinia |sprayer |12-39 or AZX +
sclerotiorum 50-69, 0.175 kg
the first a.s./ha
symptoms PROTIO
of infec- b) 0.2 kg
tion a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO
41 |PL Opium F | Sclerotinia sclerotiorum | Spray, |Spring a)l n/a a)1l.0l/ha |a)0.2kg [200- |56
poppy Botrytis cinerea medium | BBCH b)1 b) 1.0 I/ha |a.s./ha 300
(PAPSO) sprayer |59-69, AZX +
the first 0.175 kg
symptoms a.s./ha
of infec- PROTIO
tion b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
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a.s./ha
PROTIO
42 |PL White Sclerotinia scleroti- Spray, |Spring a)l n/a a)1l.0l/ha |a)0.2kg |200- |56
mustard orum, Alternaria bras- | medium |BBCH b)1 b) 1.0 I/ha |a.s./ha 300
(SINAL) sicicola, Leptosphaeria |sprayer |59-69, AZX +
maculans the first 0.175kg
symptoms a.s./ha
of infec- PROTIO
tion b) 0.2 kg
a.s./ha
AZX +
0.175 kg
a.s./ha
PROTIO

Minor uses according to Article 51 (interzonal uses)

47

48

(a) For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; where
relevant, the use situation should be described (e.g. fumigation of a structure)
(b) Outdoor or field use (F), glasshouse application (G) or indoor application (I)
(c) e.g. biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds

(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR)

(e) GCPF Codes - GIFAP Technical Monograph No 2, 1989

(f) All abbreviations used must be explained
(9) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench

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

(i) g/kgorgll

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

\(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use
(I) PHI - minimum pre-harvest interval

(m) Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions
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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 white creamy liquid with a characteristic odour.
It is not explosive, has no oxidising properties. The product is not flammable.. In aqueous solution, it has
a pH value around 7.2 at 20 °C. There is no effect of low and high temperature on the stability of the for-
mulation, 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 two year stability data indicate a shelf life of two years at ambient
temperature when stored in HDPE. Its technical characteristics are acceptable for a SC formulation.

The intended concentration of use is 0.33 to 0.50% v/v.

3.2 Efficacy (Part B, Section 3)

The Applicant has submitted data collected from 144 efficacy/selectivity field trials (43 in winter wheat,
39 in winter triticale, 41 in spring barley, 21 in winter oilseed rapes) carried out in 2019, 2020 and 2021
in the North-East EPPO zone within the Central registration zone to evaluate the efficacy of applied for
the control of most important fungal diseases in cereals and winter oilseed rape.

3.3 Efficacy data

The obtained data in performed trials show that CHR/F/PROTAZO provides benefits against the most im-
portant fungal in winter wheat, winter triticale, spring barley and winter oilseed rape.
On the basis of submitted research, it is possible to state that the CHR/F/PROTAZO:

> 80% — Effectively controlled (E)

60 — 80% — Medium effectively controlled (ME)
40 — 60% — Limiting the number of pest (R)

< 40% — Not effective (N)

The number of trials for the following major disease/crop combination is quite low and are considered
insufficient:
: o : :
“."'m ".II.EEEEIGE'E'EE a|9|ells|_at|s_|| BSTEER ;I: =SS I,“ L2
e spring barley ( twice application per season): RAMUCC
winter oilseed rape (once application per season): BOTRCI

The fungicide CHR/F/IPROTAZO has demonstrated excellent crop tolerance to cereals and winter oilseed
rape. Therefore concluded that CHR/F/PROTAZO is safe usage at proposed rate and this support the
lebel claim for the field use in: winter wheat, winter triticale, spring wheat, oilseed rape

Undesirable effects are not expected on succeeding crops, adjacent crop, part of plants used for propagat-
ing purposes and beneficial organisms.

According to the above, the plant protection product CHR/F/PROTAZO can be approved to the market
and use in Poland according to proposed range of use — GAP (Appendix -2)

Based on submitted data the following regulation on the label for field use is proposed in Poland and
Czech Republic:

Recommended dose:

- winter wheat: once a season CHR/F/PROTAZO 1,0 I/ha at BBCH 25-69 or twice per season
CHR/F/PROTAZO 2 x 1,0 I/ha at A: BBCH 31-39, B: BBCH 49-59,

- winter triticale: once a season CHR/F/PROTAZO 1,0 I/ha at BBCH 25-69 or twice per season
CHR/F/PROTAZO 2 x 1,0 I/ha at A: BBCH 31-39, B: BBCH 49-59,

- spring barley: once a season CHR/F/PROTAZO 1,0 I/ha at BBCH 49-51 or twice per season
CHR/F/PROTAZO 2 x 1,0 I/ha at A: BBCH 29-37, B: BBCH 49-59,

- winter oilseed rape: once a season CHR/F/PROTAZO 1,0 I/ha at BBCH 59-69.
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Recommended volume of water 200-300 I/ha

Recommended medium droplet spraying

The product CHR/F/PROTAZO should be use once or twice per season at spring post — emergence. To
avoid resistance, products contain active substance with the same group shouldn’t be used year after year
on the same field.

Use of CHR/F/PROTAZO 375 SC according to the proposed GAP does not represent a hazard to rota-
tional crops and does not justify a specific labelling. CHR/F/PROTAZO is not persistent in soil nor is it
taken up by succeeding crops.

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

According to DAR B.3.1.6

Azoxystrobin has a novel mode of action and as trials till now show does not seem to fall into the same
cross-resistance group as any other site specific fungicide where resostance resistance has beed been pre-
viously documented. Azoxystrobin acts at a specific site of organism, viz bc 1 cytochrome complex,
blocking electron transport and thus depriving the organism of its energy source. The selective responses
of target populations following the introduction of azoxystrobin will be influenced by the strength of the
selection pressure imposed and genetic capability of the target pathogen to respond to the selection pres-
sure. One strategy to minimize the development of resistance and reduce selection pressures on organisms
treated with azoxystrobin is to spray azoxystrobin in the rotation or alternation with other fungicides from
different cross-resistance groups. Several studies on cereal powdery mildews utilizing the field applica-
tion od mixtures or alternations od DMI’s with morpholines or mainopyrimidine fungicides have shown
the benefit of this approach.

Experimental data regarding the influence of dose rate on selection pressure are less convincing though
there is evidence to support the thesis that where the selective response is quantitative, (as it is with stro-
bilurins in yeast) more frequent applications of lower doses favour resistance development. Recommen-
dations on use rate and timing have been made based on this evidence.

The use of disease resistant crop varieties and appropriate agronomic and hygienic practices such as crop
rotation and removal of diseased parts of perennial crop plants are also valuable anti-resistance measures.
According to information available on the website: https://www.frac.info/fungicide-resistance-
management Azoxystrobin belongs to Group 11, Chemical Group: methoxy-acrylates.

General Use Recommendations (all Crops)
(Updated June 2020 to include FRAC Code Group 11A)

Strategies for the management of Qol fungicide resistance, in all crops, are based on the statements listed
below. These statements serve as a fundamental guide for the development of local resistance manage-
ment programs.

Resistance management strategies have been further enhanced in order to be proactive and to prevent the
occurrence of resistance to Qol fungicides developing in other areas and pathogens. Specific guidelines
by crop follow the general guidelinesgiven here.

A fundamental principle that must be adhered to when applying resistance management strategies for Qol
fungicides is that:

The Qol fungicides (azoxystrobin, coumoxystrobin, dimoxystrobin, enoxastrobin, famoxadone, fen-
amidone, fenaminostrobin, fluoxastrobin, flufenoxystrobin, kresoxim-methyl, mandestrobin, metom-
inostrobin, orysastrobin, pyraoxystrobin picoxystrobin, pyraclostrobin, pyrametastrobin, pyribencarb,
triclopyricarb trifloxystrobin) are in the same cross-resistance group; FRAC Code 11.

The Qol fungicide in subgroup A (metyltetraprole), Code 11A fungicide, is not cross resistant with Code
11 fungicides on the pathogens with G143A mutation.

Fungicide programmes must deliver effective disease management. Apply Qol fungicide based products
at effective rates and intervals according to manufacturers’ recommendations. Effective disease manage-
ment is a critical component to delay the build-up of resistant pathogen populations.


https://www.frac.info/fungicide-resistance-management
https://www.frac.info/fungicide-resistance-management

CHR/F/PROTAZO/ CLARO 375 SC, KAJMAN 375 SC Page 26 /48
Part A - National Assessment
Applicant version

The number of applications of Qol fungicide based products within a total disease management program
must be limited whether applied solo or in mixtures with other fungicides. This limitation is inclusive to
all Qol fungicides. Limitation of Qol fungicides within a spray programme provides time and space when
the pathogen population is not influenced by Qol fungicide selection pressure.

Limitation of the total number of Qol applications is detailed in the specific crop recommendations. In
consideration of the cross-resistance profile of subgroups 11 and 11A, the maximum allowed number of
Qol-containing sprays is increased by one, where both Qol fungicides (code 11) and Qol fungicides in
subgroup A (code 11A) are included in a spray program in a given cropping season. All crop-specific
recommendations will be regularly reviewed based on sensitivity monitoring.

A consequence of limitation of Qol fungicide based products is the need to alternate them with effective
fungicides from different cross-resistance groups (refer to the specific crop recommendations).

Qol fungicides, containing only the solo product, should be used in single or block applications in alterna-
tion with fungicides from a different cross-resistance group. Specific recommendation on size of blocks is
given for specific crops.

Qol fungicides, applied as tank mix or as a co-formulated mixture with an effective mixture partner,
should be used in single or block applications in alternation with fungicides from a different cross-
resistance group. Specific recommendations on size of blocks are given for specific crops.

Mixture partners for Qol fungicides should be chosen carefully to contribute to effective control of the
targeted pathogen(s). The mixture partner must have a different mode of action, and in addition it may
increase spectrum of activity or provide needed curative activity. Use of mixtures containing only Qol
fungicides (including two-way mixtures of code 11 fungicide and code 11A fungicide) must not be con-
sidered as an anti-resistance measure.

Where local regulations do not allow mixtures, then strict alternations with non-cross resistant fungicides
(no block applications) are necessary.

An effective partner for a Qol fungicide is one that provides satisfactory disease control when used alone
on the target disease.

Qol fungicides are very effective at preventing spore germination and should therefore be used at the
early stages of disease development (preventive treatment).

The mode of action of prothioconazole is stated to be demethylation inhibition (DMI). Resistance to DMI
fungicides has been found for several pathogens including Erysiphe graminis tritici. The applicant con-
siders the risk of resistance developing is high for powdery mildew, moderate for leaf spots (Septoria
tritici, Pyrenophora teres, Rhynchosporium secalis) and eyespot (Pseudocerosporella herpotrichoides) for
DMI fungicides including prothioconazole. A series of sensitivity studies has been carried out through-
out Europe to establish the baseline sensitivity of cereal mildew, net blotch, leaf spot and eyespot. In ad-
dition a study was conducted to demonstrate crossresistance between prothioconazole and a DMI fungi-
cide tebuconazole for a range of cereal diseases. Prothioconazole could be applied as a seed treat-ment
and as a foliar spray to the same crop. However, the dose of prothioconazole applied in the seed treatment
is low and would not be expected to produce significant selection of less sensitive strains of leaf, stem and
ear diseases of cereals proposed for the spray formulation. Fusarium is the only pathogen targeted by both
the foliar spray and seed treatment. There is no evidence of resistance developing in the target organism.
In addition, fusarium species are consideed to be low risk pathogens. This is be-cause they affect crops
late in the season and they are unlikely to be the target of more than one spray of a DMI fungicide.
According to information available on the website: https://www.frac.info/fungicide-resistance-
management Prothioconazole belongs to group 3, Chemical Group: triazolinthiones

General Use Recommendations (all Crops)

The SBI fungicides represent one of the most potent classes of fungicides available to the grower for the
control of many economically important pathogens. It is in the best interest of all those involved in rec-
ommending and using these fungicides that they are utilised in such a way that their effectiveness is main-
tained

The working group concentrates its resources on the major crop/pathogen targets from the point of view
of resistance risk. Inevitably many, still important pathogens are omitted. To help in making recommen-
dations for crops and pathogens not directly covered, the following general recommendations can be
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made:

Repeated application of SBI fungicides alone should not be used on the same crop in one season against a
high-risk pathogen in areas of high disease pressure for that particular pathogen.

For crop/pathogen situations where repeated spray applications (e.g. orchard crops/powdery mildew) are
made during the season, alternation (block sprays or in sequence) or mixtures with an effective non cross-
resistant fungicide are recommended (see FRAC Code List).

Where alternation or the use of mixtures is not feasible because of a lack of effective or compatible non
cross-resistant partner fungicides, then input of SBI's should be reserved for critical parts of the season or
crop growth stage.

If the performance of SBIs should decline and sensitivity testing has confirmed the presence of less sen-
sitive isolates, SBIs should only be used in mixture or alternation with effective non cross-resistant part-
ner fungicides.

The introduction of new classes of chemistry offers opportunities for more effective resistance manage-
ment. The use of different modes of action should be maximized for the most effective resistance man-
agement strategies.

Users must adhere to the manufacturers’ recommendations. In many cases, reports of “resistance” have,
on investigation, been attributed to cutting recommended use rates, or to poorly timed applications.
Fungicide input is only one aspect of crop management. Fungicide use does not replace the need for re-
sistant crop varieties, good agronomic practice, plant hygiene/sanitation, etc.

Exclusive frequency measurements of single cyp51 mutations are not sufficient to describe the sensitivity
situation towards DMIs but can help to better understand the background of sensitivity shifts.

3.3.2 Adverse effects on treated crops

The 9 trials in total (winter wheat 1 trial, winter triticale 1 trial, spring barley 2 trials, winter oilseed rape
5 trials) were carried out in Poland, Czech Republic, Germany in 2019 and 2020 on a wide range of
commercially grown varieties. There were not observed any phytotoxicity symptoms on tested product
and standard. In the course of studies carried out in Poland Czech Republic, Germany in the season of
2019, 2020 and 2021 on product CHR/F/PROTAZO the fungicide has not been observed to have any
significant influence on yield.

The product may be used in crops of winter wheat, winter triticale, spring barley and winter oilseed rape.

The applicant submitted 9 reports in total (winter wheat 1 trial, winter triticale 1 trial, spring barley 2 tri-
als, winter oilseed rape 5 trials) showing the results in research into product efficacy carried out in 2019
and 2020 in winter wheat, winter triticale, spring barley and winter oilseed rape.

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

CHR/F/PROTAZO 375 SC has no negative impact on other plants including adjacent crop.
No further information is required.

3.4 Methods of analysis (Part B, Section 5)

Analytical methods for determination of prothioconazole and their relevant impurities and relevance of
CIPAC methods in CHR/F/PROTAZO 375 SC were not evaluated as part of the EU review of prothio-
conazole and azoxystrobin. 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 prothioconazole and
azoxystrobin in plant protection product is provided as follows:

The method for determination of active substances in CHR/F/PROTAZO 375 SC preparation is specific.
The validation parameters for linearity, instrument precision, repeatability and accuracy are within the
acceptance range. The determined average content of prothioconazole in CHR/F/PROTAZO 375 SC is
260.32 g/L.
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3.4.2

Analytical methods for residues

The methods was successfully validated for determination of all analytes in most of matrices with an
LOQ of 0.01 mg/kg according to the guidance document(s) SANCO/3029/99 rev. 4.
With regard to selectivity, accuracy and precision, the analytical methods were applied successfully for
each analytical set when analysing the specimens of the study.

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/F/PROTAZO 375 SC
. Classification
Typi osft;emst&é%?gg?ngodel Result Acceptability (acc. to the criteria | Reference
Y in Reg. 1272/2008)

LDso oral, rat > 2000 mg/kg bw |Yes None M. Kolodziej,
(calculation method) 2020
LDso dermal, rat > 2000 mg/kg bw | Yes None M. Kolodziej,
(calculation method) 2020
LCso inhalation, rat 3.81 mg/L air Yes Acute Tox. 4, H332. | M. Kolodziej,
(calculation method) 2020
Skin irritation, No Irritant Yes None M. Kolodziej,
(calculation method) 2020
Eye irritation, Irritant Yes Eye Irrit. 2, H319 M. Kolodziej,
(calculation method) 2020
Skin sensitisation, Non Sensitising Yes None M. Kolodziej,
(calculation method) 2020
Supplementary studies for No data — not - None
combinations of plant protection | required
products
3.5.1 Acute toxicity

Acute toxicity studies for CHR/F/IPROTAZO 375 SC were not evaluated as part of the EU review of
prothioconazole and azoxystrobin. Therefore, all relevant data were provided and are considered adequate

35.2 Operator exposure
Result PPE / Risk mitigation measures
Operators Acceptable Gloves and work wear at mixing and loading + gloves and work wear at
application
3.5.3 Worker exposure
Result PPE / Risk mitigation measures
Workers Acceptable Work wear + gloves
354 Bystander and resident exposure
Result PPE / Risk mitigation measures
Residents Acceptable - install warning signs informing about recent use of PPP next to the
Bvstanders Acceptable treated area and to inform ef-fectively the residents about the scheduled
y P spraying action.
- use 5 meters buffer zone
- use vehicle mounted drift reduction (minimum 50%)
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3.6 Residues and consumer exposure (Part B, Section 7)
3.6.1 Residues

According to the available data, the intended uses on winter cereals and winter oilseed rape are consid-
ered acceptable, for outdoor use.

All available data presented in this application conclusion is sufficient to support use of
CHR/F/PROTAZQO 375 SC containing prothioconazole and azoxystrobin. Since all residues are below
MRLs, all covers use of CHR/F/IPROTAZO 375 SC.

3.6.2 Consumer exposure

The proposed uses of azoxystrobin in the formulation CHR/F/PROTAZO 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 prothioconazole and
azoxystrobin. Appropriate endpoints from the EU review were used to calculate PECs for
CHR/F/PROTAZO 375 SC, prothioconazole, azoxystrobin and metabolites in soil, surface water, ground
water and air for the intended use patterns.

3.7.1 Predicted environmental concentrations in soil (PECsoil)

The PECs of prothioconazole , azoxystrobin and their relevant metabolites in soil have been assessed with
the DT50 values agreed in the EU review.

All PEC’s assessment was based on the recommended use rate of 175 g/ha prothioconazole and 200 g/ha
azoxystrobin in every crop.

3.7.2 Predicted environmental concentrations in groundwater (PECgw)

According to proposed use the PECgw assessment was provided using FOCUS PELMO 5.5.3 and FO-
CUS PEARL 4.4.4 models.

The PECgw for both active substances for proposed pattern use were below the trigger value of 0.1 pg/L.
Prothioconazole metabolites: for the prothioconazole-desthio and prothioconazole-S-methyl the max
PECgw for proposed uses were below the trigger value of 0.1 pg/L.

Azoxystrobin metabolites: for the R402173 and R401553 the max PECgw were below trigger value of
0.1 png/L. For metabolite R234886 the acidic and alkaline soils were taken into consideration. For acidic
soils the max PECgw was also below the trigger value. In alkaline soils max PECgw = 4.4677 ng/L was
obtained for spring cereals in Hamburg scenario in PEARL model. Its relevance is presented in Section
10.

3.7.3 Predicted environmental concentrations in surface water (PECsw)

The PEC surface water of prothioconazole, azoxystrobin and their metabolites in surface water (PECsw
and PECsed) have been assessed using the FOCUS SW models Step 1 & 2, Step 3 and Step 4.

Based on the maximum recommended use rate of 175 g prothiconazole/ha and 200 g azoxystrobin/ha the
maximum PEC values for surface water and sediment have been calculated.

The mitigation measures were proposed.

The results for PEC surface water for the active substances and their 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/PROTAZO 375 SC pose no unacceptable risk to birds used according to the label.

The risk assessment conducted at Tier 1 indicates an unacceptable chronic risk to small herbivorous

mammal vole exposed to Prothioconazole-desthio in pulses (soya) BBCH 40-49 and ornamentals (forest-
ry tree, Salix, Wicker) BBCH 40-49 and tobacco BBCH 10-29.
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The risk assessment conducted at Tier 1 indicates an unacceptable chronic risk to small herbivorous
mammal vole exposed to azoxystrobin in pulses (soya) BBCH 40-49 and ornamentals BBCH 40-49 (for-
estry tree, Salix, Wicker) and tobacco BBCH 10-29. Thus, further assessment is required.

The all other TER values exceed the relevant triggers indicating that CHR/F/PROTAZO does not pose an
unacceptable risk to mammals following applications according to recommended and accepted use pat-
tern.

3.8.2 Effects on aquatic species

Studies on the toxicity to aquatic organisms have been carried out with prothioconazole, azoxystrobin and
its relevant metabolites. Full details of these studies are provided in the respective EU DAR and related
documents.

Effects on aquatic organisms of CHR/F/PROTAZO 375 SC were not evaluated as part of the EU assess-
ment of prothioconazole and azoxystrobin. The selection of studies and endpoints for the risk assessment
is in line with the results of the EU review process.

The risk to aquatic organisms following exposure to CHR/F/PROTAZO 375 SC via spraydrift is not ac-
ceptable without drift reducing measures and buffer zones. The risk for the entry routes run-off and drain-
age is also not acceptable without buffer zones for the intended use of CHR/F/PROTAZO 375 SC.

Field crops (cereals, oilseed rape, soya, poppy, mustard): 10 meters vegetative buffer zone and 5 meters
no-spray buffer zone

Sunflower: 10 meters vegetative buffer zone and 10 meters no-spray buffer zone

Ornamentals, forest nurseries, salix, wicker, tobacco - 20 meters vegetative buffer zone and 20 meters no-
spray buffer zone.

3.8.3 Effects on bees

Studies on the toxicity to bees have been carried out with prothioconazole and azoxystrobin. Full details
of these studies are provided in the respective EU DAR and related docu-ments. Effects on bees of
CHR/F/PROTAZO 375 SC were not evaluated as part of the EU assessment of prothioconazole and
azoxystrobin. CHR/F/PROTAZO 375 SC pose no unacceptable risk to bees according to the label.

3.84 Effects on other arthropod species other than bees

CHR/F/PROTAZO 375 SC pose no unacceptable risk to arthropods other than bees used according to the
label.

3.85 Effects on soil organisms

Studies on the toxicity to earthworms and other non-target soil organisms (meso- and macrofauna) have
been carried out with active substance prothioconazole, azoxystrobin and relevant metabolites. Full de-
tails of these studies are provided in the respective EU DAR and related documents.

CHR/F/PROTAZO 375 SC pose no unacceptable risk to soil organisms according to the label.

3.8.6 Effects on non-target terrestrial plants

CHR/F/PROTAZO 375 SC pose no unacceptable risk to non-target plants according to the label.

3.8.7 Effects on other terrestrial organisms (Flora and Fauna)

Not relevant.

3.9 Relevance of metabolites (Part B, Section 10)

See dRR section B10.
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Appendix 1

Copy of the product label

Uwagi do etykiet:

Fizykochemia — brak uwag do etykiety.

Toksykologia — nie zaakceptowano zastosowan $rodka w: tytoniu, szkotkach drzew lisciastych, szkotkach
drzew iglastych, krzewach ozdobnych, wierzbie energetycznej, wiklinie, roslinach ozdobnych.
Pozostatosci — brak uwag do etykiety.

Los i zachowanie w $rodowisku — dodano zwrot P501.

Ekotoksykologia —

wprowadzono strefy ochronne.

Skutecznos$¢ dziatania — zmieniono tres¢ etykiet w zakresie ,,Stosowanie srodka”.

Zatacznik do zezwolenia MRIRW nr R - z dnia

Posiadacz zezwolenia:

Innvigo Sp. z 0.0.,
tel. +48 22 468 26

Al. Jerozolimskie 178, 02-486 Warszawa, Rzeczpospolita Polska,
70, e-mail: biuro@innvigo.com

Podmiot odpowiedzialny za koncowe pakowanie i etykietowanie srodka ochrony roslin:

KAJMAN 375 SC

Srodek przeznaczony do stosowania przez uzytkownikow profesjonalnych

Zawarto$¢ substancji czynnej:
protiokonazol (zwigzek z grupy triazolu) — 175 g/l (15,61%)
azoksystrobina 200 g/l (zwiazek z grupy strobiluryn) — 200 g/l (17,84 %)

Zezwolenie MRIRW nrR -/ z dnia

O &

Uwaga

H319 Dziata draznigco na oczy.

H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

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

EUH208 Zawiera 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on 1:2-Benzisethiazel-3(2H)-enre. Moze powodo-
wac wystapienie reakcji alergiczne;j.

EUH401 W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i Srodowiska, nalezy postepowaé zgod-
nie z instrukcja uzycia.

P261 Unika¢ wdychania par/rozpylonej cieczy.

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P280 Stosowa¢ rekawice ochronne, edziez-echronng oraz ochrone oczu/ochrong twarzy.

P304 + P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na §wieze powietrze 1 zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

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

P338 minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

P391 Zebraé wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
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OPIS DZIALANIA

FUNGICYD do stosowania zapobiegawczego interwencyjnego i wyniszczajacego w ochronie upraw
przed chorobami grzybowymi. Preparat zawiera substancj¢ aktywna protiokonazol z grupy triazoli oraz
azoksystrobing z grupy strobiluryn. Srodek jest przeznaczony do Stosowania przy uzyciu opryskiwaczy
polowych.

STOSOWANIE SRODKA
Srodek przeznaczony do opryskiwania przy uzyciu samobieznego lub ciagnikowego opryskiwacza polo-

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

Jeczmien jary

fuzarioza ktosow

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

Termin stosowania: $rodek stosowac zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
woOw chorob, od fazy widocznych pierwszych osci do poczatku fazy ktoszenia - szczyt kwiatostanu wyta-
nia si¢ z pochwy, widoczny pierwszy ktosek (BBCH 49-51).

Liczba zabiegow: 1

Maksymalna liczba zabiegéw W sezonie wegetacyjnym: 2
Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha
Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

Rzepak ozimy

zgniliza twardzikowa, wertycilioza

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

Termin stosowania: $rodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
wow choréb, od fazy widocznych pierwszych ptatkow, paki kwiatowe nadal zamkniete (zotty pak) do
fazy petni kwitnienia: 50% kwiatow na gtownym kwiatostanie otwartych, starsze ptatki opadaja (BBCH
59-65).

Liczba zabiegow: 1

czern krzyzowych, szara plesn
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha
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Termin stosowania: Srodek stosowac zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
wow choroéb, od fazy pelni kwitnienia: 50% kwiatow na glownym kwiatostanie otwartych, starsze platki
opadaja do konca fazy kwitnienia (BBCH 65-69).

Liczba zabiegow: 1

Maksymalna liczba zabiegdw w sezonie wegetacyjnym: 1
Zalecana ilos¢ wody: 200 - 300 L/ha
Zalecane opryskiwanie: redniokropliste

Schemat 2 - Zastosowanie $srodka dwa razy w sezonie

Pszenica ozima

septorioza paskowana lisci pszenicy, mgczniak prawdziwy zboz i traw

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

Termin stosowania: $rodek zastosowaé zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych objawow
chorob, wiosng od pelni-fazy-krzewienia od fazy pierwszego kolanka do konca fazy ktoszenia (BBCH 25
31-59).

Liczba zabiegow: 2

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 21 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

Pszenzyto ozime

septorioza paskowana lisci pszenicy, mgczniak prawdziwy zboz i traw

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

Termin stosowania: $rodek zastosowaé zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych objawow
chorob, wiosng od fazy pierwszego kolanka do konca fazy ktoszenia (BBCH 31-59).

Liczba zabiegdw: 2

Odstep migdzy zabiegami: co najmniej 21 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

Jeczmien jary

plamistosé¢ siatkowa jeczmienia, rdza jeczmienia, rynchosporioza zboz, raraularia, mgczniak prawdziwy
zboz i traw.

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

Termin stosowania: $rodek zastosowac zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych objawow
chorob, wiosng od fazy petni krzewienia do konca fazy ktoszenia (BBCH 28-59).

Liczba zabiegow: 2

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 21 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: §redniokropliste

STOSOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN W UPRAWACH | ZASTOSOWANIACH MA-
LOOBSZAROWYCH
Odpowiedzialnosé za skutecznosé dziatania i fitotoksycznosé srodka ochrony roslin stosowane-
go w uprawach matoobszarowych ponosi wylgcznie jego uiytkownik

Zyto jare
tamliwos¢ Zdzbla zboz i traw, fuzaryjna zgorzel podstawy Zdzbla, mgczniak prawdziwy zboz i traw, bru-
natna plamistosé lisci, rdza brunatna pszenicy, rdza Zotta, rynchosporioza zboz, septorioza plew, fuzario-
za klosow
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Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha

Termin stosowania: srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
woOw chorob, od fazy petni krzewienia do konca kwitnienia (BBCH 25-69).

Liczba zabiegow: 2

Odstep migdzy zabiegami: co najmniej 14 dni

Zalecana ilo$¢ wody: 200 - 300 L/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

Rzepak jary

czern krzyzowych, zgnilizna twardzikowa, szara plesn, sucha zgnilizna roslin kapustnych
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha

Termin stosowania: srodek stosowaé zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
wow chordb, od fazy gdy otwarte jest 10 % kwiatow na glownym kwiatostanie (poczatek kwitnienia) do
fazy konca kwitnienia (BBCH 59-69).

Liczba zabiegow: 1

Zalecana ilos¢ wody: 200 - 300 L/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

Stonecznik

Szara plesn, zgnilizna twardzikowa, mgczniak prawdziwy, alternarioza slonecznika, czarna plamistosé
todyg stonecznika,

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

Termin stosowania: srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
woOw chorob, od fazy osmego liscia do konca fazy kwitnienia (BBCH 18-69).

Liczba zabiegow: 1

Zalecana ilos¢ wody: 200 - 300 L/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

Soja

fuzaryjna zgorzel szyjki korzeniowej i podstawy lodyqi, fuzaryjne wiedniecie, brqzowa plamistosé lisci
soi, zgnilizna twardzikowa

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

Termin stosowania: srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
wow chordb, od fazy gdy rozwinigty jest trojlistkowy 1is¢ na drugim pedzie do konca fazy kwitnienia
(BBCH 12-39 lub 50-69).

Liczba zabiegow: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 200 - 300 L/ha

Zalecane opryskiwanie: §redniokropliste

Mak lekarski

zgnilizna twardzikowa, szara plesr

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

Termin stosowania: srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po wystgpieniu pierwszych obja-
wow chordb, od fazy poczatku kwitnienia do konca fazy kwitnienia (BBCH 59-69).

Liczba zabiegow: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 200 - 300 L/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

Gorczyca biala

zgnilizna twardzikowa, czern krzyzowych, sucha zgnilizna kapustnych

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

Termin stosowania: srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
woOw chorob, od fazy zéttego paka do konca fazy kwitnienia (BBCH 59-69).
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Liczba zabiegow: 1
Zalecana ilo$¢ wody: 200 - 300 L/ha
Zalecane opryskiwanie: $redniokropliste

NASTEPSTWO ROSLIN

Srodek nie stwarza zagrozenia dla roélin uprawianych nastgpczo w normalnym cyklu zmianowania. W
przypadku koniecznosci wczesniejszej likwidacji opryskiwanej plantacji, po wykonaniu orki (na glebo-
kos$¢ 25 cm), mozna uprawia¢ wszystkie rozwazane uprawy.

SRODKI OSTROZNOSCI, OKRESY KARENCJI I SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

Okres od ostatniego zastosowania srodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):
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- Pszenica 0zima, jeczmien jary, pszenzyto ozime, zyto jare — 35 dni
- Rzepak ozimy, rzepak jary, stonecznik, soja, mak lekarski, gorczyca biata— 56 dni

...........

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

1. Zabieg srodkiem wykonywa¢ przy temperaturze powietrza powyzej 12°C.

2. Srodek zawiera substancje czynna protiokonazol z grupy triazoli (fungicydy inhibitory biosyntezy
steroli - inhibitory demetylacji, SBI- DMI, wg FRAC grupa 3) oraz substancj¢ czynng azok-
systrobing, zwigzek z grupy strobiluryn (fungicyd, hamuje transport elektronow, w konsekwencji
hamujac oddychanie grzybow, Qol, wg FRAC grupa 11). W ramach strategii anty-
odpornosciowej zaleca si¢ m.in.:

— stosowanie srodka glownie do zabiegéw zapobiegawczych,

— niestosowanie Srodka w dawkach innych niz jest zalecana,

— wlaczenie do przyjetego programu ochrony srodkow grzybobdjczych, zawierajacych sub-
stancje czynne z innych grup, o odmiennych mechanizmach dziatania (stosowanie prze-
mienne lub w mieszaninie zbiornikowej).

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ

Ciecz uzytkowa przygotowac bezposrednio przed zastosowaniem. Przed uzyciem zawarto$cig opakowa-
nia wstrzasnac.

Przed przystgpieniem do sporzadzania cieczy uzytkowej doktadnie ustali¢ potrzebng jej objeto$¢ wraz z
iloscig $rodka. Napetniajac opryskiwacz postepowac zgodnie z instrukcjg producenta opryskiwacza. W
przypadku braku instrukcji, odmierzong ilo$¢ $rodka doda¢ do zbiornika opryskiwacza napetnionego cze-
Sciowo woda (z wlaczonym mieszadlem).

Opro6znione opakowania przeptukaé trzykrotnie woda, a popluczyny wla¢ do zbiornika opryskiwacza
z ciecza uzytkowa, uzupeti¢ woda do potrzebnej ilosci i doktadnie wymieszacé.

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

POSTEPOWANIE Z RESZTKAMI CIECZY UZYTKOWEJ | MYCIE APARATURY

Resztki cieczy uzytkowej oraz wodg uzytg 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 ro$lin, lub

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK, PRACOWNIKOW ORAZ
OSOB POSTRONNYCH

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

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
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Stosowa¢ rekawice ochronne, ochrong oczu lub twarzy oraz 0dziez robocza (kombinezon)eehronna; za-
bezpieczajaca przed oddzialywaniem $rodkow ochrony roslin w trakcie przygotowywania cieczy uzytko-
wej oraz w trakcie wykonywania zabiegu.

W czasie oprysku nalezy zastosowac techniki zmniejszajace znoszenie preparatu (min. 50%) oraz 5 m
strefe ochronng od zabudowan mieszkalnych/siedlisk oraz osob postronnych.

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
pozosta¢ do czasu zbioru roslin.

Stosowa¢ rekawice ochronne oraz odziez robocza podczas wkraczania na obszar poddany zabiegowi
(pracownik).

Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

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

Nie wchodzi¢ do czasu catkowitego wyschnigcia cieczy uzytkowej na powierzchni roslin.
Stosowac¢ rekawice ochronne i odziez robocza podczas inspekcji.

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
1 drog.

Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do srodowiska.

Zboza, rzepak, soja, mak, gorczyca:

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie 10 m zadarnionej oraz 5 m nieopry-
skiwanej strefy ochronnej od zbiornikow i ciekow wodnych.

Stonecznik:

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie 10 m zadarnionej oraz 10 m nieopry-
skiwanej strefy ochronnej od zbiornikéw i ciekow wodnych.

W celu ochrony stawonogéw oraz roslin nie bedacych celem zwalczania konieczne jest wyznaczenie
zadarnionej strefy ochronnej o szeroko$ci 1 metra.
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA | BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN I OPAKOWANIA

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Srodek ochrony roglin przechowywac:

- w oryginalnych opakowaniach,

— W sposOb uniemozliwiajacy kontakt z ZywnoS$cig, napojami lub pasza, skazenie Srodowiska oraz do-
step 0sob trzecich,

- w temperaturze 0°C - 30°C.

Zabrania si¢ wykorzystywania opréznionych opakowan po srodkach ochrony roslin do innych celow.
Niewykorzystany $rodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadow niebezpiecznych.
Opréznione opakowania po $rodku zwréci¢ do sprzedawcy $rodkoéw ochrony roslin bedgcych srodkami
niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac leczenie objawowe. W razie konieczno$ci zasiggnigcia porady lekarza nalezy
pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszko-
dowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé so-
czewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukac.

Okres waznosci - 2 lata
Data produkcji - .........
Zawarto$¢ netto - .........
Nr partii ST
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Zatacznik do zezwolenia MRIRW nr R - z dnia r.
Posiadacz zezwolenia:
Innvigo Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 178, 02-486 Warszawa, Rzeczpospolita Polska,
tel. +48 22 468 26 70, e-mail: biuro@innvigo.com

Podmiot odpowiedzialny za koficowe pakowanie i etykietowanie srodka ochrony roslin:

CLARO 375 SC

Srodek przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw profesjonalnych

Zawartos¢ substancji czynnej:
protiokonazol (zwigzek z grupy triazolu) — 175 g/l (15,61%)
azoksystrobina 200 g/l (zwiazek z grupy strobiluryn) — 200 g/l (17,84 %)

Zezwolenie MRIRW nrR -/ Z dnia

O &

Uwaga

H319 Dziata drazniaco na oczy.

H332 Dziata szkodliwie W nastepstwie wdychania.

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

EUH208 Zawiera 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on 1;2-Benzisethiazol-3(2H)-enre. Moze powodo-

wac wystapienie reakcji alergicznej.

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

P261 Unika¢ wdychania par/rozpylonej cieczy.

P264 Doktadnie umy¢ rgce po uzyciu.

P280 Stosowa¢ rekawice ochronne, edziez-echrenng 0raz ochrone oczu/ochrong twarzy.

P304 + P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub
wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego

oddychania.
P305+ P351 + | W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie pluka¢ woda przez kilka
P338 minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukac.
P391 Zebra¢ wyciek.
P501 Zawartosé/pojemnik usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
OPIS DZIALANIA

FUNGICYD do stosowania zapobiegawczego interwencyjnego i wyniszczajacego w ochronie upraw
przed chorobami grzybowymi. Preparat zawiera substancj¢ aktywna protiokonazol z grupy triazoli oraz
azoksystrobing z grupy strobiluryn. Srodek jest przeznaczony do stosowania przy uzyciu opryskiwaczy

polowych.
STOSOWANIE SRODKA

Srodek przeznaczony do opryskiwania przy uzyciu samobieznego lub ciagnikowego opryskiwacza polo-
Wego.
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Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha
Zalecane opryskiwanie: Sredniokropliste
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Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha

Termin stosowania: $rodek zastosowac zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych objawow
chor6b, wiosna, 0d poczatku fazy kwitnienia do konca fazy kwitnienia (BBCH 61-69).

Liczba zabiegow: 1

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

Jeczmien jary

fuzarioza ktosow

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

Termin stosowania: srodek stosowac zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
woOw chorob, od fazy widocznych pierwszych osci do poczatku fazy ktoszenia - szczyt kwiatostanu wyta-
nia si¢ z pochwy, widoczny pierwszy ktosek (BBCH 49-51).

Liczba zabiegow: 1

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 2
Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha
Zalecane opryskiwanie: §redniokropliste

Rzepak ozimy

zgniliza twardzikowa, wertycilioza

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

Termin stosowania: srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
wow choréb, od fazy widocznych pierwszych ptatkéw, paki kwiatowe nadal zamknigte (zotty pak) do
fazy pelni kwitnienia: 50% kwiatow na gtdéwnym kwiatostanie otwartych, starsze ptatki opadaja (BBCH
59-65).

Liczba zabiegow: 1

czern krzyzowych, szara plesn

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

Termin stosowania: srodek stosowac zapobiegawczo lub natychmiast po wystgpieniu pierwszych obja-
wow chorob, od fazy petni kwitnienia: 50% kwiatow na glownym kwiatostanie otwartych, starsze ptatki
opadajg do konca fazy kwitnienia (BBCH 65-69).

Liczba zabiegow: 1

Maksymalna liczba zabiegéw w sezonie wegetacyjnym: 1
Zalecana ilo$¢ wody: 200 - 300 L/ha
Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste
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Schemat 2 - Zastosowanie §rodka dwa razy w sezonie

Pszenica ozima

septorioza paskowana lisci pszenicy, mgczniak prawdziwy zboz i traw

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

Termin stosowania: $rodek zastosowaé zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych objawow
choréb, wiosng od pelai-fazy-krzewienia od fazy pierwszego kolanka do konca fazy ktoszenia (BBCH 25
31-59).

Liczba zabiegow: 2

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 21 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: $redniokropliste

Pszenzyto ozime

septorioza paskowana lisci pszenicy, mgczniak prawdziwy zboz i traw

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

Termin stosowania: $rodek zastosowaé zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych objawow
chorob, wiosng od fazy pierwszego kolanka do konca fazy kloszenia (BBCH 31-59).

Liczba zabiegow: 2

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 21 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

Jeczmien jary

plamistosé siatkowa jeczmienia, rdza jeczmienia, rynchosporioza zboz, ravmularia, mgcezniak prawdziwy
zboz i traw.

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

Termin stosowania: $rodek zastosowaé zapobiegawczo lub po zaobserwowaniu pierwszych objawow
chorob, wiosna od fazy pehni krzewienia do konca fazy ktoszenia (BBCH 28-59).

Liczba zabiegow: 2

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 21 dni.

Zalecana ilo$¢ wody: 200-300 I/ha

Zalecane opryskiwanie: $redniokropliste

STOSOWANIE SRODKA OCHRONY ROSLIN W UPRAWACH | ZASTOSOWANIACH MA-
LOOBSZAROWYCH
Odpowiedzialnosé¢ za skutecznosé dziatania i fitotoksycznosé srodka ochrony roslin stosowane-
go w uprawach maloobszarowych ponosi wylgcznie jego uiytkownik

Zyto jare

tamliwos¢ Zdzbta zboz i traw, fuzaryjna zgorzel podstawy Zdzbla, mgczniak prawdziwy zboz i traw, bru-
natna plamistosé¢ lisci, rdza brunatna pszenicy, rdza zétta, rynchosporioza zbéz, septorioza plew, fuzario-
za ktosow

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

Termin stosowania: $rodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
wow chordb, od fazy pehni krzewienia do konca kwitnienia (BBCH 25-69).

Liczba zabiegow: 2

Odstep miedzy zabiegami: co najmniej 14 dni

Zalecana ilo$¢ wody: 200 - 300 L/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste
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Rzepak jary

czern krzyzowych, zgnilizna twardzikowa, szara plesn, sucha zgnilizna roslin kapustnych
Maksymalna/zalecana dawka dla jednorazowego zastosowania: 1,0 I/ha

Termin stosowania: srodek stosowaé zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
woéw chordb, od fazy gdy otwarte jest 10 % kwiatow na glownym kwiatostanie (poczatek kwitnienia) do
fazy konca kwitnienia (BBCH 59-69).

Liczba zabiegow: 1

Zalecana ilos¢ wody: 200 - 300 L/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

Stonecznik

szara plesn, zgnilizna twardzikowa, mgczniak prawdziwy, alternarioza stonecznika, Czarna plamistosé
todyg stonecznika,

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

Termin stosowania: srodek stosowac zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
woOw chorob, od fazy smego liscia do konca fazy kwitnienia (BBCH 18-69).

Liczba zabiegow: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 200 - 300 L/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

Soja

fuzaryjna zgorzel szyjki korzeniowej i podstawy fodygi, fuzaryjne wiedniecie, brgzowa plamistosé lisci
soi, zgnilizna twardzikowa

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

Termin stosowania: srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
wow chordb, od fazy gdy rozwinigty jest trojlistkowy 1is¢ na drugim pedzie do konca fazy kwitnienia
(BBCH 12-39 lub 50-69).

Liczba zabiegow: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 200 - 300 L/ha

Zalecane opryskiwanie: §redniokropliste

Mak lekarski

zgnilizna twardzikowa, szara plesh

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

Termin stosowania: srodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
wow chordb, od fazy poczatku kwitnienia do konca fazy kwitnienia (BBCH 59-69).

Liczba zabiegow: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 200 - 300 L/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste

Gorczyca biata

zgnilizna twardzikowa, czern krzyzowych, sucha zgnilizna kapustnych

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

Termin stosowania: $rodek stosowa¢ zapobiegawczo lub natychmiast po wystapieniu pierwszych obja-
wow chorob, od fazy zéttego paka do konca fazy kwitnienia (BBCH 59-69).

Liczba zabiegow: 1

Zalecana ilo$¢ wody: 200 - 300 L/ha

Zalecane opryskiwanie: sredniokropliste
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NASTEPSTWO ROSLIN

Srodek nie stwarza zagrozenia dla roslin uprawianych nastgpczo w normalnym cyklu zmianowania. W
przypadku koniecznosci wezesniejszej likwidacji opryskiwanej plantacji, po wykonaniu orki (na glgbo-
kos¢ 25 cm), mozna uprawia¢ wszystkie rozwazane uprawy.

SRODKI OSTROZNOSCI, OKRESY KARENCJI | SZCZEGOLNE WARUNKI STOSOWANIA

Okres od ostatniego zastosowania $rodka do dnia zbioru rosliny uprawnej (okres karencji):
— Pszenica ozima, jeczmien jary, pSzenzyto ozime, zyto jare — 35 dni
- Rzepak ozimy, rzepak jary, stonecznik, soja, mak lekarski, gorczyca biata— 56 dni

Okres od ostatniego zastosowania §rodka na rosliny przeznaczone na pasz¢ do dnia w ktorym zwierzgta
moga by¢ karmione tymi roslinami (okres karencji dla pasz):
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Nie dotyczy

3. Zabieg srodkiem wykonywac przy temperaturze powietrza powyzej 12°C.

4. Srodek zawiera substancje czynng protiokonazol z grupy triazoli (fungicydy inhibitory biosyntezy
steroli - inhibitory demetylacji, SBI- DMI, wg FRAC grupa 3) oraz substancj¢ czynng azok-
systrobine, zwigzek z grupy strobiluryn (fungicyd, hamuje transport elektronow, w konsekwencji
hamujgc oddychanie grzybow, Qol, wg FRAC grupa 11). W ramach strategii anty-
odporno$ciowej zaleca si¢ m.in.:

— stosowanie srodka glownie do zabiegow zapobiegawczych,

— niestosowanie srodka w dawkach innych niz jest zalecana,

— wlaczenie do przyjetego programu ochrony srodkow grzybobdjczych, zawierajacych sub-
stancje czynne z innych grup, o odmiennych mechanizmach dziatania (stosowanie prze-
mienne lub w mieszaninie zbiornikowej).

SPORZADZANIE CIECZY UZYTKOWEJ]

Ciecz uzytkowa przygotowac bezposrednio przed zastosowaniem. Przed uzyciem zawartos$cig opakowa-
nia wstrzasnac.

Przed przystgpieniem do sporzadzania cieczy uzytkowej doktadnie ustali¢ potrzebng jej objeto$¢ wraz z
iloscig $srodka. Napehiajac opryskiwacz postgpowaé zgodnie z instrukcja producenta opryskiwacza. W
przypadku braku instrukcji, odmierzong ilos¢ $rodka dodac¢ do zbiornika opryskiwacza napetnionego cze-
Sciowo woda (z wlaczonym mieszadlem).

Oproznione opakowania przeptukac trzykrotnie woda, a popluczyny wla¢ do zbiornika opryskiwacza
z cieczg uzytkowa, uzupetni¢ woda do potrzebnej ilosci i doktadnie wymieszacé.

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 uzytg do mycia aparatury nalezy:

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

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

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI DLA OSOB STOSUJACYCH SRODEK, PRACOWNIKOW ORAZ
OSOB POSTRONNYCH

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

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

Stosowa¢ rekawice ochronne, ochrong oczu lub twarzy oraz odziez roboczg (kombinezon)echronng; za-
bezpieczajaca przed oddziatywaniem $rodkéw ochrony roslin w trakcie przygotowywania cieczy uzytko-
wej oraz w trakcie wykonywania zabiegu.

W czasie oprysku nalezy zastosowaé techniki zmniejszajace znoszenie preparatu (min. 50%) oraz 5 m
strefe ochronng od zabudowan mieszkalnych/siedlisk oraz osob postronnych.
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Po wykonanym zabiegu umiesci¢ w widocznych miejscach wokot pola tablice ostrzegawcze o brzmieniu
Zakaz wstepu 0sobom postronnym na teren poddany zabiegom srodkami ochrony roslin. Tablice powinny
pozosta¢ do czasu zbioru roslin.

Stosowa¢ rekawice ochronne oraz odziez robocza podczas wkraczania na obszar poddany zabiegowi
(pracownik).

Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

Okres od zastosowania $rodka do dnia, w ktorym 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.
Stosowac¢ rekawice ochronne i odziez robocza podczas inspekcji.

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.

Unika¢ niezgodnego z przeznaczeniem uwalniania do $srodowiska.

Zboza, rzepak, soja, mak, gorczyca:

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie 10 m zadarnionej oraz 5 m nieopry-
skiwanej strefy ochronnej od zbiornikow i ciekow wodnych.

Stonecznik:

W celu ochrony organizméw wodnych konieczne jest wyznaczenie 10 m zadarnionej oraz 10 m nieopry-
skiwanej strefy ochronnej od zbiornikow i ciekow wodnych.

W celu ochrony stawonogow oraz roslin nie bedacych celem zwalczania konieczne jest wyznaczenie
zadarnionej strefy ochronnej o szeroko$ci 1 metra.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA I BEZPIECZNEGO USUWANIA SRODKA OCHRONY
ROSLIN I OPAKOWANIA

Chroni¢ przed dzieé¢mi.
Srodek ochrony roslin przechowywac:
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— 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 celéw.
Niewykorzystany srodek przekaza¢ do podmiotu uprawnionego do odbierania odpadow niebezpiecznych.
Opréznione opakowania po $rodku zwrdci¢ do sprzedawcy $rodkdéw ochrony roslin bedacych $srodkami
niebezpiecznymi.

PIERWSZA POMOC

Antidotum: brak, stosowac¢ leczenie objawowe. W razie koniecznos$ci zasiegnigcia porady lekarza nalezy
pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloécig wody z mydiem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH: wyprowadzi¢ lub wynie$é poszko-
dowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé so-
czewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc¢. Nadal ptukac.

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

Appendix 2  Lists of data considered for national authorization
List of data submitted by the applicant and relied on
Please refer to the reference list.

List of data submitted or referred to by the applicant and relied on, but already evaluated at EU
peer review

Please refer to the reference list.



