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PART A
RISK MANAGEMENT

1 Details of the application

The company BAYER S.A.S. has requested a marketing authorisation in France for the product MADISON
(formulation code: 102000011988), containing 88 g/L trifloxystrobin® and 175 g/L prothioconazole? as a
fungicide for professional uses.

Appendix 1 of this document provides a copy of the product authorisation.

Appendix 2 of this document contains a copy of the product label (draft as proposed by the applicant).

1.1 Application background

The present registration report concerns the evaluation of BAYER SAS’s application submitted on
13/11/2020 to market MADISON (102000011988) in France (product uses described under point 2.3).
France acted as a zonal Rapporteur Member State (zZRMS) for this request and assessed the application
submitted for the re-registration of authorisation after the renewal of approval of the trifloxystrobin of this
product in France and in other Member States (MSs) of the Southern zone.

The present application (2018-3333) was evaluated in France by the French Agency for Food,
Environmental and Occupational Health & Safety (Anses), according to the Regulation (EC) no
1107/2009°, the implementing regulations, and French regulations. This application was assessed in the
context of the zonal procedure for all MSs of the Southern zone, taking into account the worst-case uses
(“risk envelope approach”)®. When risk mitigation measures were necessary, they are adapted to the
situation in France.

The data taken into account are those deemed to be valid either at European level (Review Report and
EFSA conclusion) or at zonal/national level. The assessment of MADISON (102000011988) has been made
using endpoints agreed in the EU peer reviews of trifloxystrobin and prothioconazole. It also includes
assessment of data and information related to MADISON (102000011988) where those data have not been
considered in the EU peer review process.

This part A of the RR presents a summary of essential scientific points upon which recommendations are
based and is not intended to show the assessment in detail. The risk assessment conclusions provided in
this document are based on the information, data and assessments provided in the Registration Report, Part
B Sections 1-10 and Part C, and where appropriate the addendum for France.

In order to comply with the provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 (Commission Implementing
Regulation (EU) 2015/2033) and according to Art. 43 of Regulation (EC) No 1107/2009, and in accordance
with the guidance document SANCO/2010/13170, the outcome of the risk assessment for the re-registration

1 Commission Implementing Regulation (EU) 2018/1060 of 26 July 2018 renewing the approval of the active substance trifloxystrobin in ac-
cordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning the placing of plant protection prod-
ucts on the market, and amending the Annex to Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011.

2 Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011 of 25 May 2011 implementing Regulation (EC) No 1107/2009 of the European
Parliament and of the Council as regards the list of approved active substances.

8 REGULATION (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council of 21 October 2009 concerning the placing of plant pro-
tection products on the market and repealing Council Directives 79/117/EEC and 91/414/EEC

4 SANCO document “risk envelope approach”, European Commission (14 March 2011). Guidance document on the preparation and submission
of dossiers for plant protection products according to the “risk envelope approach”; SANCO/11244/2011 rev. 5



http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/risk_envelope_gd_rev_14032011_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/risk_envelope_gd_rev_14032011_en.pdf
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of plant protection product only applies to trifloxystrobin following its renewal of approval. For
prothioconazole, provisions of the initial authorisation remain.

The conclusions on the acceptability of risk are based on the criteria provided in Regulation (EU)
No 546/2011°, and are expressed as “acceptable” or “not acceptable” in accordance with those criteria.

This document also describes the specific conditions of use and labelling required for France for the
registration of MADISON (102000011988).
1.2 Letters of Access

Not necessary: the applicant is the owner of data which support the approval of the active substance.

1.3 Justification for submission of tests and studies

According to the applicant: “The tests and studies on vertebrate animals submitted within this dossier are
necessary to complete the data package as required in the Commission Regulation (EU) No 284/2013
setting out the data requirements for Plant Protection Products. Existing data was not available from
another source. ”

1.4 Data protection claims

Where protection for data is being claimed for information supporting registration of MADISON
(102000011988), it is indicated in the reference lists in Appendix 1 of the Registration Report, Part B
Sections 1-7.

2 Details of the authorisation decision
2.1 Product identity

Product code 102000011988

Product name in MS MADISON

Authorisation number 2100057

Kind of use Professional use

Function Fungicide

Applicant BAYER S.A.S.

Active substance(s) trifloxystrobin, 88 g/L

(incl. content) prothioconazole, 175 g/L
Formulation type Suspension concentrate [SC]
Packaging Bottle and can in HDPE® (1 L,5L,10L, 15L)

5 COMMISSION REGULATION (EU) No 546/2011 of 10 June 2011 implementing Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament
and of the Council as regards uniform principles for evaluation and authorisation of plant protection products
& HDPE: High density polyethylene.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:155:0127:0175:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:155:0127:0175:EN:PDF
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Coformulants of concern for
national authorisations

Restrictions related to identity

Mandatory tank mixtures

None

Recommended tank mixtures

None

2.2 Conclusion

The evaluation of the application for MADISON (102000011988) resulted in the decision to grant the

authorisation.

2.3

Refer to 5.1.1.

2.4

24.1

Substances of concern for national monitoring

Classification and labelling

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:

Skin sensitisation, category 1, 1A, 1B

Reproductive toxicity, Additional category, Effects on or via lactation
Hazardous to the aquatic environment - Acute Hazard, category 1
Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, category 1

Hazard pictograms:

&)

GHS07 GHS09

Signal word:

Warning

Hazard statement(s):

H317: May cause an allergic skin reaction.

H362: May cause harm to breast-fed children.

H400: Very toxic to aquatic life.

H410: Very toxic to aquatic life with long-lasting effects.

Precautionary statement(s):

For the P phrases, refer to the existing legislation

Additional labelling phrases:

Contains 1,2-benzisothiazol-3(2H)-one (CAS 2634-33-5) et reaction mass of:
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-2Hisothiazol-3-one (CAS
n°55965-84-9).

See Part C for justifications of the classification and labelling proposals.

24.2

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.
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For other restrictions refer to 2.5
2.4.3 Other phrases (according to Article 65 (3) of the Regulation (EU) No
1107/2009)
None.
2.5 Risk management

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

The French Order of 4 May 20177 provides that:

- unless otherwise stated in the product authorisation, the pre harvest interval (PHI) is at least 3 days;

- unless otherwise stated in the product authorisation, the minimum buffer zone alongside a water body
is 5 metres for products applied through spraying or dusting;

- unless otherwise stated in the product authorisation, the minimum re-entry period is 6 hours for field
uses and 8 hours for indoor uses.

Drift reduction measures such as low-drift nozzles are not considered within the decision-making process
in France. However, non-spraying buffer zones may be reduced under some circumstances as explained in
appendix 3 of the above-mentioned French Order.

Moreover, the French Order of 12 April 20218 provides that:

- an authorisation granted for a “reference” crop applies also for “related” crops, unless formally stated
in the Decision

- the “reference” and “related” crops are defined in Appendix 1 of that French Order.

Thus, at French national level, possible extrapolation of submitted data and the corresponding assessment
from “reference” crops to “related” ones are undertaken even if not clearly requested by the applicant in
their dRR, and a conclusion is also reached on the acceptability of the intended uses on those “related”
crops. The aim of this Order, mainly based on the EU document on residue data extrapolation® is to supply
“minor” crops with registered plant protection products.

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

Finally, the French Order of 20 November 2021 on the protection of bees and other pollinating insects
and the preservation of pollination services when using plant protection products provides that unless
otherwise stated in the product authorisation, use on attractive crop! when in flower and on foraging area
is forbidden. Specific conditions of application on flowering crops should be respected. As consequences
specific SPe 8 may include reference to this order.

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

7 Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et a I'utilisation des produits phytopharmaceutiques et de leurs adjuvants visés a l'article
L. 253-1 du code rural et de la péche maritime, amended by the arrété du 27 décembre 2019 relatif aux mesures de protection des personnes
lors de l'utilisation de produits phytopharmaceutiques https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte ;
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cid Texte=JORFTEXT000039686039&categorieLien=id

8 https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043401456

®  SANCO document “guidance document:- Guidelines on comparability, extrapolation, group tolerances and data requirements for setting
MRLs”: SANCO/ 7525/V1/95 - rev.9

10 https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044346734

1 List of culture considered as unattractive to bees and other pollinators insects defined by French Agricultural ministry and published in Bul-
letin Officiel du ministere chargé de I'agriculture.



https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039686039&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043401456
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044346734
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251

Restrictions linked to the PPP

The authorisation of the PPP is linked to the following conditions:

Operator protection:

Refer to the Decision in Appendix 1 for the details.

Worker protection:

Refer to the Decision in Appendix 1 for the details.

Integrated pest management (IPM)/sustainable use:

Environmental protection

SPe 3 To protect aquatic organisms, respect an unsprayed buffer zone of 5 metres to surface water
bodies.

Other specific restrictions

Re-entry period 48 hours.

Storage )

SPal To avoid the development of resistance to prothioconazole of Septoria tritici on wheat and
of Pyrenophora teres and Ramularia collo-cygni on barley, the number of application is
limited to 1 application per crop cycle on barley, wheat and triticale. To manage the risk of
resistance with the same mode of action (DMI and Qol) it is recommended to follow the
limitations of use by chemical group recommended by the note on resistance management
on cereal diseases.

Risk mitigation | -

measures

2.5.2 Specific restrictions linked to the intended uses

Some of the authorised uses are linked to the following conditions in addition to those listed under point
2.5.1 (mandatory labelling):

None.
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2.6

Intended uses (only NATIONAL GAP)

Please note: The GAP Table below reports the intended uses proposed by the applicant, and possible extrapolation according to French Order of 12 April 2021 (highlighted in green), evaluated and concluded as safe uses by
France as zZRMS. Those uses are then granted in France.
When the conclusion is “not acceptable”, the intended use is highlighted in grey and the main reason(s) reported in the remarks.
When a use is “acceptable” with GAP restrictions, the modifications of the GAP are in bold.
Use should be crossed out when the applicant no longer supports this use.

GAP rev. 1, date: 2024-10

PPP (product name/code): MADISON / 102000011988 Formulation type: SC @b)
Active substance 1: trifloxystrobin Conc. of a.s. 1: 88 g/L ©
Active substance 2: prothioconazole Conc. of a.s. 2: 175 g/L ©
Active substance 3: - Conc. of a.s. 3: -©
Safener: - Conc. of safener: -©
Synergist: - Conc. of synergist: -©
Applicant: BAYER SAS Professional use: X
Zone(s): Southern Zone ©@ Non-professional use: ]
Verified by MS: Yes
Field of use: Fungicide
RE 3 E 6 7 8 9 10 B 12 |13 |1s
Use- |[Member |Crop and/ | F, Pests or Group of pests | Application Application rate PHI Remarks:
No. © |state(s) |or situation | Fn, | controlled T . (days)
Fpn Method/Ki | Timing/Growth Max. number | Min. interval | kg or L|g a.s./ha | Water e.g. g safener/synergist
(crop G (additionally: nd stage of crop &|a) peruse between product/ha L/ha per ha
destination/purpose | Gn, | developmental stages of season b) per crop/|applications |a) max. rate per|a) max. rate per ) ®
of crop) Gpn | the pest o pest group) season (days) appl. appl. min/ma
or b) max. total rate | b) max. total rate | x
| per crop/season | per crop/season
Zonal uses (field or outdoor uses, certain types of protected crops)
8 FRA Barley, spring | F ERYSGH, GIBBZE, | spraying | 30-61 a)l - a)l a) PTZ 175 +]|100- F Acceptable
(HORVS) MONGNI,  PUCCHD, | (foliar) b) 1 b) 1 TFS 88 400
PUCCSH, PYRNTE, b) PTZ 175 +
RHYNSE TFS 88




102000011988 / MADISON
Part A - National Assessment

Page 10/35

FRANCE
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Use- [Member |Crop and/ | F, Pests or Group of pests | Application Application rate PHI Remarks:
No. © | state(s) |or situation | Fn, | controlled T — (days)
Fpn Method/Ki | Timing/Growth Max. number | Min. interval | kg or Lig a.s./ha | Water e.g. g safener/synergist
(crop G, (additionally: nd stage of crop &|a) per use bet\/\{een_ product/ha L/ha per ha
destination/purpose | Gn, | developmental stages of season b) per crop/ |applications |a) max. rate per|a) max. rate per ) )
of crop) Gpn | the pest or pest group) season (days) appl. appl. min/ma
or b) max. total rate | b) max. total rate | x
I per crop/season | per crop/season
10 FRA Barley, winter | F ERYSGH, GIBBZE, | spraying | 30-61 a)l - a)l a) PTZ 175 +]|100- F Acceptable
(HORVW) MONGNI, PUCCHD, | (foliar) b) 1 b) 1 TFS 88 400
PUCCSH, PYRNTE, b) PTZ 175 +
RHYNSE TFS 88
12 FRA Rye (SECSS) F PUCCRR, RHYNSE spraying | 30-69 a)l - a)l a) PTZ 175 +]|100- F Acceptable
(foliar) b) 1 b) 1 TFS 88 400
b) PTZ 175 +
TFS 88
14 FRA Triticale (TTLSS) F ERYSGR, GIBBZE, | spraying | 30-69 a)l - a)l a) PTZ 175 +]|100- F Acceptable
LEPTAT, MONGNI, | (foliar) b) 1 b) 1 TFS 88 400
PSDCHA, PUCCRE, b) PTZ 175 +
PUCCST, SEPTTR TFS 88
16 FRA Wheat, spring | F ERYSGT, GIBBZE, | spraying | 30-69 a)l - a)l a) PTZ 175 +]|100- F Acceptable
(TRZAS) LEPTNO, MONGNI, | (foliar) b) 1 b) 1 TFS 88 400
PSDCHA, PUCCRT, b) PTZ 175 +
PUCCSI, PYRNTR, TFS 88
SEPTTR
18 FRA Wheat, winter | F ERYSGT, GIBBZE, | spraying | 30-69 a)l - a)l a) PTZ 175 +]|100- F Acceptable
(TRZAW) LEPTNO, MONGNI, | (foliar) b) 1 b) 1 TFS 88 400
PSDCHA, PUCCRT, b) PTZ 175 +
PUCCSI, PYRNTR, TFS 88
SEPTTR
Remarks (@  e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) (d)  Select relevant
table (b)  Catalogue of pesticide formulation types and international coding system CropLife (e)  Use number(s) in accordance with the list of all intended GAPs in Part B, Section 0 should be given
heading: International Technical Monograph n°2, 6th Edition Revised May 2008 in column 1
(c) gl/kgorg/l (U] No authorisation possible for uses where the line is highlighted in grey, Use should be crossed out

when the notifier no longer supports this use.

10
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Remarks 1 Numeration necessary to allow references 7 Growth stage at first and last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997,
columns: 2 Use official codes/nomenclatures of EU Member States Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of
3 For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; when relevant, the use application
situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 8 The maximum number of application possible under practical conditions of use must be provided.
4 F: professional field use, Fn: non-professional field use, Fpn: professional and non- 9 Minimum interval (in days) between applications of the same product
professional field use, G: professional greenhouse use, Gn: non-professional greenhouse use, 10  For specific uses other specifications might be possible, e.g.: g/m? in case of fumigation of empty
Gpn: professional and non-professional greenhouse use, I: indoor application rooms. See also EPPO-Guideline PP 1/239 Dose expression for plant protection products.
5 Scientific names and EPPO-Codes of target pests/diseases/ weeds or, when relevant, the 11 The dimension (g, kg) must be clearly specified. (Maximum) dose of a.s. per treatment (usually g,
common names of the pest groups (e.g. biting and sucking insects, soil born insects, foliar kg or L product/ha).
fungi, weeds) and the developmental stages of the pests and pest groups at the moment of 12 If water volume range depends on application equipments (e.g. ULVA or LVA) it should be
application must be named. mentioned under “application: method/kind”.
6 Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 13 PHI - minimum pre-harvest interval
Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plants - type 14 Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions

of equipment used must be indicated.

11
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3 Background of authorisation 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 suspension, with a weak aromatic odour. It is not explosive,
has no oxidising properties. The product is not flammable. It has a self-ignition temperature of 415 °C. In
aqueous solution, it has a pH value around 6.2 at 25°C + 5°C.

After 14 days at 54°C the active ingredient content was not changed but some technical properties didn’t
fulfil the current limits whereas there is no effect of low and high temperature (40°C) on the stability of the
formulation, since after 7 days at 0 °C and 8 weeks days at 40 °C, neither the active ingredient content nor
the technical properties were changed.

The stability data indicate a shelf life of at least 2 years at ambient temperature when stored in packaging
materials HDPE, HDPE/PA and HDPE/EVOH. Its technical characteristics are acceptable for a suspension
concentrate formulation.

The intended concentration of use is 0.25% v/v to 1.14% v/v.

No specific tank mix is recommended.

Justified Proposals for Classification and Labelling (KCP 12) for physical chemical part only
No labelling necessary due to physical or chemical properties.

Notifier Proposals for Risk and Safety Phrases (KCP 12)

No labelling necessary due to physical or chemical properties.

P410 Protect from sunlight.

3.2 Efficacy (Part B, Section 3)

No change in the GAP has been identified since first authorization. The efficacy level of the claimed product
MADISON (102000011988) is not called into question and still can be considered satisfactory for the
intended diseases under renewal process. However, a doubt about the interest of the higher rate of 1.14 L/ha
was formulated. Later (2012), the applicant provided data in post-authorization having for purposes to
justify the rate of 1.14 L/ha on these crops. For information, a reminder of data provided from the post-
authorisation dossier (2012) is available in Appendix 2 of the registration report. Based on these data
provided, no difference of efficacy were observed between the rates 0.912 and 1.14 I/ha on wheat and by
extrapolation on rye, triticale and oat. The applicant was then invited to justify the dose during the renewal
of MADISON (102000011988) during a letter from the 30/01/2013.

No data of dose justification is provided during this renewal. Despite resistance problematic, a reduction of
rates to 1 L/ha on wheat, triticale and spelt is considered with a use of the product only in case of complex
of diseases (see full discussion in resistance chapter).

The phytotoxicity level of MADISON (102000011988) is considered negligible for all the claimed uses.

The risks of negative impact on yield, quality, transformation processes, propagation, succeeding crops,
adjacent crops are considered negligible.

12
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There is a risk of resistance development or appearance to trifloxystrobin for Pyrenophora teres and
Microdochium nivale on wheat and barley requiring a monitoring and the setting up of efficacy trials in
situation of characterized resistance for Pyrenophora teres on barley.

There is a risk of resistance development or appearance to prothioconazole for Septoria tritici, Oculimacula
yallundae, and Fusarium sp. on wheat and for Pyrenophora teres on barley requiring a monitoring and the
setting up of efficacy trials in situation of characterized resistance for Septoria tritici on wheat and
Pyrenophora teres on barley.

To avoid the development of resistance of Septoria tritici on wheat and Pyrenophora teres on barley to
prothioconazole and of Pyrenophora teres on barley to trifloxystrobin, the number of application is limited
to 1 application per crop cycle on barley. To manage the risk of resistance with the same mode of action
(DMI and Qol?) it is recommended to follow the limitations of use by chemical group recommended by
the note on resistance management on cereal diseases.

3.3 Methods of analysis (Part B, Section 5)

3.3.1 Analytical method for the formulation

Analytical methods for the determination of the active substances in the formulation the relevant impurities
in the formulation are available and validated.

3.3.2 Analytical methods for residues

Analytical methods are available in the Revised Draft Assessment Reports and validated for the
determination of residues of Trifloxystrobin and Prothioconazole in plants (high water content, dried plants,
acidic plants and high oil content), food of animal origin, soil, water (surface and drinking) and air.

3.4 Mammalian toxicology (Part B, Section 6)

Active substance(s)
(incl. content)

Trifloxystrobin
88 g/L

AOEL systemic (RVNAS)

0.06 mg/kg bw/d

AAOEL systemic (RVAAS)

0.3 mg/kg bw/d

Inhalation absorption 100 %
Oral absorption 60 %
Vapour pressure 3.4 x10°Paat 25°C

Reference

EFSA Journal 2017;15(10):4989
Renewal Report for active substance TFS SANTE/10107/2018- 25 May 2018

Dermal absorption

Concentrate: 10 %
Dilution: 50 %
(Default values)

12 Qol: Quinone Outside Inhibitors
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34.1

Acute toxicity

MADISON (102000011988) containing 88 g/L trifloxystrobin has a low toxicity in respect to acute oral,
inhalation and dermal toxicity and is not irritating to the rabbit skin or eye and is a skin sensitizer.

3.4.2 Operator exposure
Considering proposed uses, operator systemic exposure was estimated using the EFSA model®3:

Estimated long term operator exposure for trifloxystrobin:

Model data Level of PPE Trifloxystrobin
Total absorbed
dose

(mg/kg/day)

% of systemic AOEL

Vehicle mounted ground boom spray application, outdoor to low crops (Cereals)
Application rate: 0.100 kg a.s./ha

EFSA Operator Model Work wear dur-
(75" quantile regression) ing mixing and
Body weight: 60 kg loading and ap- 0.0020 3.34
plication and
gloves
Q) AOEL (RVNAS) of Trifloxystrobin: 0.06 mg/kg bw/day

Estimated acute operator exposure for trifloxystrobin:

Model data

Level of PPE

Trifloxystrobin

Total absorbed % of systemic AAOEL
dose @
(mg/kg/day)

Vehicle mounted ground boom spray application, outdoor to low crops (Cereals)
Application rate: 0.100 kg a.s./ha

EFSA Operator Model
(75™ quantile regression)

Work wear dur-
ing mixing and

Body weight: 60 kg loading and ap- 0.0401 13.36
plication and
gloves
Q) AAOEL (RVAAS) of Trifloxystrobin: 0.3 mg/kg bw/day

According to the model calculations, it can be concluded that the risk for the operator using MADISON
(102000011988) is acceptable with a working coverall and gloves during mixing/loading and application.

For details of personal protective equipment for operators, refer to the Decision in Appendix 1.

13 AOEM - Agricultural Operator Exposure Model (EFSA Journal 2014:12 (10):3874)
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343 Worker exposure

Workers may have to enter into treated areas after treatment for crop inspection/irrigation activities.
Therefore, estimation of worker exposure was calculated according to AOEM model.

Trifloxystrobin

Model data Level of PPE Total absorbed % of systemic
dose AOEL @
(mg/kg/day)
Cereals
Inspection, irrigation
Outdoor

Work rate: 2 hours/day
DT50: 30 days
DFR: 3 pg/cm2/kg a.s./ha

Number of applications and application 1x0.100 kg a.s./ha
rate:
Body weight: 60 kg | Work wear
TC: 1400 cm?/per- 0.0070 11.67
son/h @
Q) AOEL (RVNAS) of Trifloxystrobin: 0.06 mg/kg bw/day

There is no unacceptable risk anticipated for the worker reentering into treated crops.

For details of personal protective equipment for workers, refer to the Decision in Appendix 1.

34.4 Bystander exposure

Bystander exposure was assessed according to EFSA model without mitigation measures (i.e. without drift
reduction technology and a buffer zone of 3 meters).

metamitron
Model data Total absorbed | % of systemic AA-
dose (mg/kg OELW
bw/day)
Tractor mounted boom spray application outdoors to low crops (Cereals)
Buffer zone: 2-3 (m)
Drift reduction technology: no
DTso: 30 days
DFR: 3 pg/cm?/kg a.s./ha
Number of applications and application rate 1x0.100 kg a.s./ha
Resident child Drift (95" perc.) 0.0305 10.15
Body weight: 10 kg Vapour (95" perc.) 0.0011 0.36
Deposits (95 perc.) 0.0023 0.78
Re-entry (95" perc.) 0.0084 2.81
Resident adult Drift (95" perc.) 0.0083 2.76
Body weight: 60 kg [\, -0 (95" perc) 0.0002 0.08

15
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Deposits (95" perc.) 0.0010 0.34
Re-entry (95 perc.) 0.0047 1.56
Q) AAOEL (RVAAS) of Trifloxystrobin: 0.3 mg/kg bw/day

An acceptable risk was determined for bystander (adult and/or child).

3.4.5 Resident exposure

Resident exposure was assessed according to EFSA model incorporating a distance of 3 metres from the
spray boom)

metamitron
Model data Total absorbed % of systemic
dose (mg/kg AOEL®
bw/day)

Tractor mounted boom spray application outdoors to low crops (Cereals)

Buffer zone: 2-3 (m)

Drift reduction technology: no

DTso: 30 days

DFR: 3 pg/cm?/kg a.s./ha

Number of applications and application rate 1 x0.100 kg a.s./ha

Resident child Drift (75" perc.) 0.0134 22.38

Body weight: 10 kg Vapour (75" perc.) 0.0011 1.78
Deposits (75" perc.) 0.0008 1.29
Re-entry (75" perc.) 0.0084 14.06
Sum (mean) 0.0158 26.27

Resident adult Drift (75" perc.) 0.0032 5.36

Body weight: 60 kg Vapour (75" perc.) 0.0002 0.38
Deposits (75" perc.) 0.0003 0.57
Re-entry (75" perc.) 0.0047 7.81
Sum (mean) 0.0057 9.57

(1) AOEL (RVNAS) of Trifloxystrobin: 0.06 mg/kg bw/day

An acceptable risk was determined for resident (adult and/or child).

3.4.6 Combined exposure

Combined exposure was nor performed by zZRMS. In accordance to the Article 43 of Regulation (EC) No
1107/2009 and the guidance document SANCO/2010/13170, only the AS under review, trifloxystrobin, is
evaluated.

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

The data available are considered sufficient for risk assessment.

An exceedance of the current MRLs of trifloxystrobin for barley, wheat and rye, as laid down in EU

16
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Regulations is not expected.

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

As far as consumer health protection is concerned, France agrees with the authorization of the intended
uses.

Summary for MADISON

PHI PHI/ Withholding period suffi-
proposed | ciently supported for PHI zRMS Comments
Crop b I - - proposed by | (if different PHI pro-
yappll- | Tri- Prothiocona- | ;RMS posed)
cant floxystrobin | zole
Barley F* NR NR F
Wheat, Triricale, Rye |F* NR NR F

NR: not relevant
* F: PHI is defined by the application stage at last treatment (time elapsing between last treatment and harvest of the
crop

Waiting periods before planting succeeding crops

Not relevant.

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

The fate and behaviour in the environment have been evaluated according to the requirements of Regulation
(EC) No 1107/2009. Appropriate endpoints from the EU conclusions were used to calculate PEC values
for the active substance and its metabolites for the intended use patterns. In cases where deviations from
the EU agreed endpoints were considered appropriate (for example when additional studies are provided),
such deviations were highlighted and justified accordingly.

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

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

PECgw for trifloxystrobin and its metabolites do not occur at levels exceeding those mentioned in
regulation EC 1107/2009 and guidance document SANCO 221/2000.

Based on vapour pressure and DT50 calculations, no significant contamination of the air compartment is
expected for the intended uses.

17
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3.7 Ecotoxicology (Part B, Section 9)

The ecotoxicological risk assessment of the formulation was performed according to the requirements of
Regulation (EC) No 1107/2009. Appropriate endpoints from the EU conclusions for the active substances
and their metabolites were used for the intended use patterns. In cases where deviations from the EU agreed
endpoints were considered appropriate (for example when additional studies are provided), such deviations
were highlighted and justified accordingly.

Based on the guidance documents, the risks for birds, aquatic organisms, mammals, bees and other non-
target arthropods, earthworms, other soil macro-organisms and micro-organisms and terrestrial plants are
acceptable for the intended uses.

3.8 Relevance of metabolites (Part B, Section 10)

An assessment was conducted according to the SANCO/221/2000 guidance document. Please refer to 3.6
for conclusion on the risk of groundwater contamination.

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

Active substances trifloxystrobin and prothioconazole are not approved as candidates for substitution,
therefore a comparative assessment is not foreseen.

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

When the conclusions of the assessment is “Not acceptable”, please refer to relevant summary under
point 3, “Background of authorisation decision and risk management”.

5.1.1 Post-authorisation monitoring

A monitoring of resistance to prothioconazole should be put in place on Septoria (Zymoseptoria tritici),
powdery mildew (Blumeria graminis f. sp. tritici), eyespot (Oculimacula yallundae) and Fusarium
(Fusarium sp.) on wheat, and on Pyrenophora teres on barley (one monitoring for all products based on
prothioconazole). Efficacy trials in situation of characterized resistance to prothioconazole should also be
put in place on Septoria tritici on wheat and Pyrenophora teres on barley.

There is a risk of resistance development or appearance to trifloxystrobin for Pyrenophora tritici-repentis
on wheat, and on Pyrenophora teres on barley requiring a monitoring (one monitoring for all products
based on prothioconazole). Efficacy trials in situation of characterized resistance to trifloxystrobin should
also be put in place on Pyrenophora teres on barley.

A report on the results of the monitoring put in place should be provided at the time of the renewal of
authorisation of MADISON (102000011988).

5.1.2 Post-authorisation data requirements

The French Decision requests the submission of post-authorisation confirmatory pieces of information at
the time of the renewal of the product:
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- For control purposes:

o Analytical method for determination of metabolites NOA 413161 and NOA 413163 residues
in drinking water;

o Analytical method for determination of metabolite CGA 381318 residues in surface water.
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Appendix1 Copy of the product authorisation

Dwocusign Envelope |D: DFASFETE-OF40-4820-8762-FE22EA3DCAC2

REPUBLIQUE
FRANCAISE wr

Fowite dnses

Frarteraité

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

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

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

Vu la demande de renouvellement de Fautorisation de mise sur le marché, suite au renouvellement de
Fapprobation de la substance active trifloxystrobine et les données fournies en réponse aux demandes de post-
autorisation du produit phyfopharmaceutigue MADISON

de la societé Bayer SAS

enregistrées sous les  n® 2018-3333 ef 2019-4190

Vu les conclusions de '€valuation de 'Anses du 31 juillet 2024,

L'autorization de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique désigné ci-aprés est renouvelée en

France, sous réserve du respect de la composition du produit autorisée dans les conclusions de I'évaluation,
pour les usages et dans les conditions précisés dans la présente décision et son annexe.

La présente decigion s'applique sans préjudice des autres dispositions applicables.
Avertissement :

Le non-respect des conditions décrites ci-dessous peut entrainer le retrait ou la modification de I'autorisation
ainsi que toute action incluant des poursuites judiciaires.
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Dwocusign Envelope ID: DFASFETS-3F43-4326-8762-FE22EA3DCEC2

REPUBLIQUE
FRANGCAISE
Labered

Epalisf

Frareswind

)
wr

anses

Informations générales sur le produit

Noms du produit

MADISOMN
ETIAGE
KAPULCO
PROSARO TECH
PROSARO ACTIV
PROSARO XPERT
DELARO DUO
ATRIUM ENERGY
HUTTON PRIME

Type de produit

Produit de référence

Titulaire

Bayer SAS
74 rue Gorge de Loup
G008 LYOM

France

Formulation

Suspension concentrée (SG)

175 giL - prothioconazole

Contenant 88 gL - trifloxystrobine
Mumeéro d'intrant 2050128
Mumeéro d'AMM 2100057
Fonetion Fongicide
Gamme d'usage Professionnel

L'echéance de validité de la présente décision est fixée a douze mois & compier de la date d'expiration de
'approbation de la substance active qui arrivera & échéance le plus tt. A fitre indicatif, dans I'état actuel du
calendrier d'approbation des substances actives, I'schéance de lautorisation est fisée au 15 aclt 2026,

Le dépdt d'une demande de rencuvellement conformément & Particle 43 du réglement (CE) n® 1107/2009, dans
les trois mois suivant le renouvellement de l'approbation de la substance active, prolonge de plein droit

l'autorisation de mise sur le marché aprés son amivee 3 échéance de la durée nécessaire pour mener & bien

I'examen et adopter une décision sur le renouvellement.

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

A Maisons-Alfort, le  31/10/2024

MADISON
AMM 0" 2100057

DocuSegned by

i . -

(arlathe Seatillowe
S IR ASREALTIGY

Directrice générale déléguee
en charge du péle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
lalimentation, de 'environnement et du travail (ANSES)

Page 2 sur 10
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Daocuslgn Envelope ID: DFASFETS-0F43-4326-3762-FEXR2EAIDCEC2
Ex
REPUBLIQUE b\
FRAMNCAISE wr
Laberid
Fone anses
st e
ANNEXE : Modalités d’autorisation du produit
Vente et distribution
Le titulaire de l'autorisation peut metire sur le marche le produit uniquement dans les emballages -
Emballage Contenance
Bouteilles en polyéthyléne haute densite 1L

Bidons en polyéthyléne haute densita

SL:10L;15L

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :

Categorie de danger

Mention de danger

Sensibilisants cutanés - Catégorie 1

Toxiques pour la reproduction - Effets sur ou wia
I'allaitement

Dangers pour le milieu agquatiqgue - Damger aigu.
categorie 1

Dangers pour le milieu aguatique - Danger chronigue,
catégorie 1

H217 : Peut provogquer une allergie cutanée

H362 : Peut étre nocif pour les bébés nourris au lait
maternal

H400 : Trés toxique pour les organismes aguatigues

H410 : Trés toxique pour les organismes aquatiques,
entraine des effets néfastes & long terme

Pour les phrases P se référer 3 la réglementation en vigueur.

Le titulaire de I"autorisation est responsable de la mise a jour de la fiche de données de sécurité et de
la classification du produit en tenant compte de ses éventuslles évolutions.

MADISON
AMM n* 2100057

Page 3 sur 10

22



102000011988 / MADISON
Part A - National Assessment
FRANCE

Page 23/35

Docusign Envelope ID: DFASFETS-3F43-4326-8762-FE22EA3DCECZ

EN
REPUBLIQUE
FRANCAISE
Lt

Epatisé

Frarermnd

b A
wr

anses

Liste des usages autorisés
En Pabsence de mention spécifique, les usages autorisés cormespondent & une utilisation en plein champ.
En l'absence de restriction, les usages sont autorisés sur I'ensemble des cultures de la portée de lusage.

1 application maximum par culture.

Zone Mon Zane Non Zone Non Culture
Dose Hombre Stade Délai avant Traitée Traitee Traitée plantes attractive en
Usages maximale maximum d'application réecolte . arthropodes P floraison
. - . L - aguatique - non cibles s
d'emploi d'applications BEBCH {jours) (métres) non cibles méires) {arrete du
{métres) 20/11/2021)
entre les stades E Nan
00108036 1 L/ha 1lan BBCH 30 et 5 - - .

. - f BBCH 69 ceme
BI&*Trt Part Aer *Fusariose 3 BECH 89 ( ) cen
microdochium Diminution de la dose d'application de 1,14 Ltha a 1 L'ha car les donnees disponibles ne permetient pas de justifier la dose revendiquee.

1 application maximum par culture.
entre les stades
1 L/ha 1/an BBCH 30 et F 5 - - Nen
15103202 BECH 80 (BBCH 89) conceme
Bla"Trt Part Aer "Fusarioses
Diminution de la dose d'application de 1,14 Ltha a 1 L'ha car les donnees disponibles ne permetient pas de justifier la dose revendiquee.

00108034
Bla"Trt
Part.Aer."Helminthosporiose

entre les stades E Nan
1 Liha 1lan BBCH 30 =t 5 - - A
BECH £D (BBCH 69) concemse
Diminution de la dose d'application de 1,14 Ltha a 1 L'ha car les donnees disponibles ne permetient pas de justifier la dose revendiquee.

1 application maximum par culture.

15103209
Bl&*Trt Part-Aer *Oidium(s)

1 Liha

1lan

entre les stades
BBCH 30 et
BBCH &2

F
(BBCH 83)

Mon
conceme

Diminution de la dose d'application de 1,14 Ltha a 1 L'ha car les donnees disponibles ne permetient pas de justifier la dose revendiquee.

1 application maximum par culture.

MADISON
AMM n" 2100057

Page 4 sur 1o
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Docusign Envelope |0 DFASFETS-0F 43-4826-3762-FE22EA3DCEC2

EX
REPUBLIQUE b\
FRANCAISE wr

P anses

Fratersdnd

Liste des usages autorisés
En Fabsence de mention spécifique, les usages autorisés cormespondent & une utilisation en plein champ.
En l'absence de restriction, les usages sont autorisés sur 'ensemble des cultures de la portée de Fusage.

Zone Non Zone Non Zone Non Culture
Dose Hombre Stade Delai avant . Traitée e attractive en
. - . L . Traitee Traitee plantes .
Usages maximale maximum d"application recolte - arthropodes - fleraison
" N . R - aguatique - non cibles uye
d'emploi d'applications EBCH {jours) (midres) non cibles méires) jarréte du
(métres) 2001 1/2021)
entre les stades E Non
1 Lha 1lam BBCH 30 =t 5 - - .
15103210 BECH &g (BBCH &9) CONCEme

Bl&"Trt Part.Aer."Pietin verse

Diminution de la dose d'application de 1,14 L'ha & 1 L'ha car les données disponibles ne permettent pas de justifier la dose revendiquée.
1 application maximum par culture.

entre les stades E Non
1 Lha 1/an BBCH 30 =t 5 - - .
15103214 BECH &g (BBCH &9) CONCEme

BI&*Trt Part Aer *Rouille(s)

Diminution de la dose d'application de 1,14 L'ha & 1 L'ha car les données disponibles ne permettent pas de justifier la dose revendiquée.
1 application maximum par culture.

entre les stades E Non
1 Lha 1lam BBCH 30 =t 5 - - f
15:1 03224 BECH &g (BBCH &9) CONCEMe
Ble*Trt
Part.Aer.*Septoriose(s) Uniiquement en présence d'un complexe de maladies.
Diminution de la dose dapplication de 1,14 L/ha & 1 L'ha car les données disponibles ne permettent pas de justifier la dose revendiquée.
1 application maximum par culture.
entre les stades E Non
00124015 1Lha 1fan BBCH 30 =t 5 - - .
Ta BECH 81 (BBCH &1) CONGeme
FPart.Asr."Fusarioses
1 application maximum par culture.
MADNSON
AMM n® 2100057 Page 5 swr 1@
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Docusign Envelope ID: DFASFETS-9F439-4826-3T62-FE22EAIDCEC2
REPUBLIQUE b\
FRANCAISE nr
Libertd
P anses
Fratersind s s ot e s
Liste des usages autorisés
En Pabsence de mention spécifique, les usages autorisés correspondent & une utilisation en plein champ.
En l'absence de restriction, les usages sont autorisés sur 'ensemble des cultures de la portée de usage.
Zone Mon Zane Non Zone Non Culture
Dose Mombre Stade Delai avant . Traitée . attractive en
L . . L . Traitee Traitee plantes -
Usages maximale maximum d"application recolte - arthropodes - floraison
" - . R - aquatigue - non cibles uae
d'emploi d'applications BBCH {jours) ires) non cibles i jarrete du
(métres) 2001 1/2021)
entre les stades E Nan
15103226 1Liha 1/an BECH 30 et 5 - - .
Orge"Trt BBCH &1 (BBCH &1) CONCEeme
Part.Aer."Helminthosporiose
et ramulariose Efficacité montrée sur helminthospariose.
1 application maximum par culture.
entre les stades
1 L/ha 1/an BECH 30 et F 5 - - Nen
15103225 BBCH &1 (BBCH &1) CONCeme
Orge"Trt Part. Aer."Oidium(s)
1 application maximum par culture.
entre les stades E Nan
15103228 1 Lha 1/an BBCH 30 =t 5 - - .
Orge™Trt BECH &1 (BBCH 81) conceme
Part.Aer.*Rhynchosporiose
1 application maximum par culture.
entre les stades
1 L/ha 1/an BECH 30 et F 5 - - Nen
15103205 BECH 81 (BBCH 1) cOnceme
Crge"Trt Part.Aer."Rouille(s)
1 application maximum par culture.
MADNSON
AMM n® 2100057 Page & swr 10
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Daocusign Envelope ID: DFASFETS-3F49-4826-37E2-FE22EAIDCEC2
REPUBLIQUE b A
FRANCAISE wr
Libetd
v anses
Liste des usages autorisés
En Pabsence de mention spécifique, les usages autorisés cormespondent & une utilisation en plein champ.
En l'absence de restriction, les usages sont autorisés sur 'ensemble des cultures de la portée de Fusage.
Zone Mon Zone Non Zone Non Culture
Dose Hombre Stade Delai avant - Traitée . attractive en
. . . L . Traitee Traitee plantes .
Usages maximale mAXimium dapplication recolte uatique arthropodes non cibles floraison
d'emploi d'applications EBCH {jours) aiqmétr::sl non cibles {métres) jarrété du
(métres) 20011/2021)
entre les stades E Man
15103232 1 L/ha 1lan BBCH 30 et 5 - - .
Seigle™Trt BECH 69 (BBCH &9) CONGeme
Part Aer."Rhynchasporiose  "mein fion de la dose dapplication de 1,14 Liha & 1 Liha en cohérence avec les données disponibles.
1 application maximum par cult
entre les stades E Nan
15103208 1 Lha 1lan BECH 30 et 5 - - .,
Seigle™Trt BECH 69 (BBCH &9) CONGeme
Part Aer."Rouille(s) Diminution de |a dose d'application de 1,14 Liha & 1 L/ha en cohérence avec las données disponibles.
1 application maximum par culture.
MADNSON
AMM n™ 2100057 Page 7 swr 14
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Docusign Envelope ID: DFASFETS-0F49-482E6-8TE2-FEI2EA3IDCEC2

REPUBLIQUE \
FRANCAISE wr
5 anses

Conditions d'emploi du produit

Protection de 'opérateur et du travailleur

Des informations générales relatives aux bonnes pratigues de protection pourront &tre mises 3 disposition de
Putilisatewr :

- l'utilisation d'un matériel adapté et entretenu et la mise en ceuvre de protections collectives constituent la
premiére mesure de prévention conire les risques professionnels, avant la mise en place de protections individuelles ;
- le port de combinaison de travail dediee ou d'EPI doit tre associé i des réflexes d'hygiéne (ex : lavage des
miains, douche en fin de traitement) et 4 un comportement rigoureux (ex : procédure d'habillage/déshabillage] ;

- les modalites de netioyage et de stockage des combinaisons de travail et des EFI réutilisables doivent étre
conformes & leur notice d'utilisation.

Pour 'opérateur, porfer
Dans le cadre d'une application effectuge 3 I'aide d'un pulvérisateur 3 rampe

* pendant le mélange/chargement

- Gants en nitrile certifies MNF EN 150 374-1/A1 et NF EM 16523-1+A1 (type A) ;

- EPI| vestimentaire conforme a la norme NF EM IS0 27085741 ;

- EPI| partiel (blouse ou tablier 2 manches longues) de categorie 1l et de type PB (3} a porter par-dessus MEPI
vestimentaire précité ;

* pendant I"application
Si application avec tracteur avec cabine
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN 150 27085/A1 ;

- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN ISO 374-2 (types A, B ou C) 4 usage unique, dans le
cas d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation. Dans ce cas, les gants ne doivent étre porteés
qu'a l'extérieur de la cabine et doivent étre stockés aprés utilisation & I'extéreur de la cabine ;

5i application avec tracfeur zans cabine
- EPI| vestimentaire conforme a la norme NF EM IS0 27085741 ;

- Gants en nitrile certifies NF EN 150 374-1/41 et NF EN 130 374-2 (types A, B ou C) 4 usage unique, dans le
cas d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation ;

+ pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EF| vestimentaire conforme 3 la norme NF EN IS0 27085/A1 ;

- EFI| partiel (blouse ou tablier 3 manches longues) de catégorie 1l et de type PB (3) a porter par-dessus FEPI
vestimentaire précité.

Four le travailleur, porter

- EPI vestimentaire conforme a la nerme NF EN 150 27085/A1 et, en cas de contact avec la culture traitee, des gants
en nitrile certifies MF EN ISC 3T4-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type A).

Delai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2007
- 48 heures.

MADISON
AMM n® 2100057 Page & sur 10
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Dwocusign Envelope ID: DFASFETS-3F43-4326-8762-FE22EA3DCEC2

REPUBLIQUE 4
FRANCAISE wr
i, anses

Frotection des personnes présentes et des résidents {au sens du réglement (UE) N*284/2013)
Respecter une distance d'au moins 3 métres entre la rampe de pulvérisation et :

- Pespace frégquenté par les personnes présentes lors du traitement ;

- Pespace susceptible d'étre fréquenté par des résidents.

Respect des limites maximales de résidus (LMR)
Pour chague usage figurant dans la liste des usages autorisés, les conditions d'utilisation du produit permettent de
respecter les limites maximales de résidus.

Protection de I'envirennement {miliewx, faune et flore)

Protection de l'eau

- 5F 1 : Ne pas paolluer Peau avec le produit ou son emballage. Ne pas nettoyer le materiel d'application prés des
eaux de surface. Eviter la contamination wia les systémes d'évacuation des eaux & partir des cours de ferme ou des
routes.

Frotection de la faune
- SPe 3 : Pour protéger les organismes aguatigues, respecier une zone non fraitte de 5 métres par rapport aux points
d'eau.

Gestion des résistances

- SPa 1 : Pour éviter le développement de résistances de certaines maladies des céréales, le nombre d'applications
du produit MADISON est limité 4 1 application maximum par eycle cultural sur blé, friticale et orge.

Le produit peut étre utilisé sur les usages autorisés, conformément aux conditions d'emploi antérieures a la présente
décision pendant une péricde de 8 moais.

Pour la mise sur le marché frangais, |a fabrication du produit s"opére exclusivement selon la compaosition intégrale
figurant en annexe des conclusions de I'évaluation, dans un délai maximum de 12 mois & compter de la présente
decision

Exigences complémentaires post-autorisation

A defaut de fransmission de ces donnees dans les delais impartis 3 compter de la date de la presente decision, la
présente décision pourra étre retirée ou modifiée.

Cetail de la demande post autorisation Delai {mois) Reécurrence (mois)

Poursuivre le suivi de la résistance au prothioconazoke. - -

Foumnir, aux autorités compétentes, toute nouvelle
information susceptible de modifier Fanalyse du risque de
résistance.

Poursuivre le suivi de la resistance a la trifloxystrobine. - -

Fournir, a&ux autorités compétentes, foute nouvele
information susceptible de modifier Fanalyse du risque de
résistance.

MADISON
AMM 0" 2100057 Page 2 =ur 10
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Docuslgn Envelope ID: DFASFETS-0F49-4326-9762-FE22EA3IDCEC2

REPUBLIQUE \
FRAMNCAISE wr

= anses

Fratemiré

Recommandations relatives a I'étiquette du produit
Il est recommandé de faire figurer l'information suivante sur I'étiquette -

- Contient de la 1,2-benzisocthiazol-3(2H}-one (CAS 2834-33-5) et du 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one (CAS
26172-55-4) et Z-methyl-2H-isothiazol-3-one (CAS n*55865-84-8).

MADISON
AMM n® 2100057 Page 10 sur 10
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Appendix 2  Copy of the product label

The draft product label as proposed by the applicant is reported below. The draft label may be corrected
with consideration of any new element. The label shall reflect the detailed conditions stipulated in the
Decision.

MADISON
PROJET DE TEXTE D'ETIQUETTE 22 Awril 2021

Madison®
Caontient 173 21 prothisronazole soit 16.2 % (m'm)

&3 g1 trifloxymimebine soit 3.1 % (m/'m)
5pis fomme de suspension concentrés (econcentrs flpdifiakla) (3C)

AWDAN® - 2100057

FONGICIDE contre les maladies des caraales®
*Cf. tableau des usages.

3L

59010 - Visuel Céréalaz = CE

Clazse FRAC - 11-3

RESEREVE A UN USAGE EXCLUSIVEMENT PROFESSIONNEL
REEMPLOI DE L'EMBALLAGE INTERIMT

MMADISON est un fonzicide qui associe denx substancss achives :

- la mflometobine, de la famills chinnque dex strobiburmes, mhibe la respiration callulaire ; dotée ds propristes mesnstémigues,
ella agit principalameant sur |z gemunation des spores, son action est done surtout préventiva.

- le profhiononazola, de la famille des fzzolmthione, mhibe la symthésze de l'argostarol ; 1l est doté de propristés svetamioues.

TABLEAUX DES USAGES
Specificathons DAFR (en jours) ou Precantions
Cultura Cibles / Uzagaz. Diozes d'usage / Stade BBECH max ou NC | envirommement (voir
dapplication (Mon Concems) lézandes)
[Fusarioses sur apis (3l
[Fusarioses sur apis (3l
1 ] la
Bl 1.14 1ha 1 trait./an BBCH &9 Z:
Sz
1z
Epeautra 1.14 Vha 1 tract./an BBCH 59 ;:
SRpteTiasss. Sa
[Halminthozporioza
[Fistin-verse
[Fusarioses sur epis 1
[Halminthozponoza L2
Orge KD, teraz) 1.0Lha 1 tract./an BBCH 51 E:
b nmchasporioss M
Fouille jaums -2
[F.onilla name
lz
. o 2a
Seigle Fomille e 1.14 Lha 1 trait./an BBCH &8 42
Sa
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FRANCE
Culturs Cibles / Uzagaz Drozes dusage / Stade BBECH max ou NC | envirormement (voir
d'application (Mon Concemé) lézendes)

[Fioilla jaume
[Fusarioses sur épis lz

Triticale Effl‘! brune 1.14 Iha 1 trait /an BBCH& [

ms Ha

Saptarioses. 5z
[Pigtin-varse

Bayer BAS ne préconize I'utilization de ce produit que sur les oultures et nzages mantionnds dans le tablean dez uzages ci-desms et
4 ce tifre, décline toute responsabilité concemant l'alarmizsement de son uhlization 2 d'autres wsages tels gue prévus par l'amréte du
26 mars 2014 at ses arrétas modificatifs,

Pour toute uhilisation liée 2 cot arréta, vemller contacter Bayer Service Infos an préalabls au 0 800 235 35 43,

1. Ovganismes cguatigues
la. Pour proteger les orgamismes aguatiques, respecter une zone non traitse de 5 meétres par rapport aw: points d'ean.

Le tablean ci-daszus fait apparaitrs les précavtions 3 prendre pour 'environnement, fixdes par Uavtorization d= mise en marchs da
la spécialité.

31 ZNT aguatigue nom fixée (en l'abzence sur I'éhiquetie de zone non fraitée par rapport aw: pomts d'ean), respecter, selon las
dispositions de l'amréts du 4 man 2017, 12 valeur mmimals suivants : Zone non fraitée 5 métres.

2. Arthropodes
2a. Pour proteger les arthropodes non cibles, respecter une zone non trartee de 3 matres par rapport a la zone non cultives adjacente.

4. Planres non-cibles
4z, Pour protéger les plantes non cibles, respecter une zone non trarée da 5 matres par rapport 2 1a zone non cultves adjacenta

3. Protcenion des résidents ot des personnes presenes

3a. Respacter une distance d'au moins 5 m entre la rampe de pulverization et -
- l'espace fréquenté par des perzonnes présentes lors du trartement ;
- l'espace susceptible d'étre fréquents par das rasidents.

CHAMP D'ACTIVITE
Aptrata sigmificative sur grillures pollmiques de l'orga

MODE IVEMFLOI

Préparation da la bouillie

Varser directemant MADISON, présente sons forme de suspension concentrés, dans la cuve du pulvarisateur ramplie au deux
tiers, la systéme d'agitation etant en fonchommemant. Compléter la cuve avee 1o volume dean nécessaira.

MMelanges et Compatibilitez
Les mélanges doivent Sire mus an cevre conformément a la réglementation en vigueur. Pour connaitre le détail pratigus de cetie
muse an muvTe, 1 est néceszare da contacter au prealable la 0 800 23 35 43

Conditionz de trajtement (épogue, stade, senil d"intervention)

Attention : en cas da recours a des techmiques culturales nouvallement mizes an ceunvre par l'ufilisateur ou présentant ume quelcongue
specificrte, l'utihzataur doit en mformer son fourmsseur avant toute uhilization du produt, afin que ce dermer pmszse en varfier la
farzzhilite avac le fabricant do prodhut.

Selom le= rézions ot les maladie: dormantes, RADIEON =" emploe -

- gur blg af triticale - entra les stadaz 1 2 2 neends et 'épiaizon-floraison, et an tous cas enfre les stades BBCH 30 2t 69,

- sur orge of seigle : entra les stades 1 noewd et apparttion des barbes, of en tous cas entre las stades BECH 30 ot &9

Programme de traitement

Il appartiant 2 I'utilisatewr d'un prodmt de vénfier avant sonm emplol, que la parcalle 3 frajter ne présente pas da souches de
parasites rasiztantas, soif naturellement, soit par acqmettion, en particulier du fait de 'nzagze répets de meémes substances actives ou
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de mémes famulles chimaques. La préssnce de souches résistantes peut sntrainer une réduction de I'efficacite, voires une mefficacite
du produrt dont l'uzage est emisags.

Il est impératif de smvra les recormmandations des notes nationzales officielles (DGAL-SDOPY, INEA, ARVALIS-Institut du
Vegatal, AMEES) an ce qui conceme les praparations 2 basze de strobilunmes -

Utalizar la= sirobilurines en application préventrve ou le plus tot possible dans le cyele des maladies,

Application {matériel, preszion)

MMADISON s'utilise zans problame dans des volumes d'eau allant d= 100 2 400 Vha L'efficacits fonzicide depend du degre de
couvarture des organes 2 protéger. Un reglage approprs de la rampe aszoms au cheix de buses adzptées pepmetient, d'obtemr de
finas gouttelettss assurant une répartiion umiforme du produit sur la culture,

Conditions du milien

En cas de stress hvdngue marqueé et ou de fortes amplindes thermigues (13-17°C), éviter de fraiter les cultures concemeées par un
usage homologug, en particuliar 1oz blés mal iaplantss et ou en aituation de sol séchant.
51 les températures maximales excadent 25°C, privilégier un traitement t6t la matm ou tard le soir.

PRECAUTIONS A PRENDRE

Pour le stockage
Pour des raisons daznwrance qualits, stocker le produit au sec et ne pas exposer 2 des températures infériaures 3 -10°C at
supeneuras 2 40°C
Conszerver le prodmt nmaguentent dans son emballags d'ongine, dane un local phytophanmacentique confonmes 3 la reglementation
en vignaar, a l'écart des almmentz et bolzzons, ¥ comprs coux pour anmmank. Conserver hors de la porfee des enfants et des
persommas non autorsess,

Mezures de protection des individuz

Se laver les mainz apras toute mampulabionutihisation/ intarvention dans une parcelle praalzblement trartée.
Me pas mangar, bowre, taléphoner ou fiumer lors de I'whheation do produt.

Pour |'opérateur, porter
Dans le cadre dune application effectuse 2 'arde d'un pulvénsatenr 2 rampe :

Pendanr le melange’chargement

- (Fants an nitnle certifiés EN IS0 374-1/A] ot BN 16523-1+A1 (hype 4),

- EPI vestimentairs certifisa EN [50 27063 (nrrazu C1),

- EPI partiel {(blouze ou tzblier 2 manches lonzues) da catszoris 111 ot de fype (FB3) 2 porter par-dessue 2 combinaizon précise.

FPendanr 'opplicarion - Pulvérization vers le bas

51 application avee tracteur sans cabme :

- EPI vestimentaire certifie EN IS0 27063 (nrvean C1)

- {ranfz an nitrile certifies EN IS0 374-1/AL ot EN IZ0 374-2 (bpes A, B ou C), pendant 1'application et dans le cas d'une
intervention sur le maténel pendant la phase de pulven=aton.

51 application avee fracteur avee czbine ©

- EPI vestimentzirs certifisa EW IR0 27063 (nrvean C1)

- (Zants en mufrile certifiss BN IS0 374-17/A1 ot EW IS0 374-2 (types A B ou C) 3 usage vmque, dans la cas dune mtervention zur
lz mzatériel pendant 12 phaze da pulvérization. Dane ce cas, les gants ne doivent &tre portés qu'a Uexteneur de la cabine et dorvent
étre stockss apreés utilization i I'edénieur de la cabine.

Pendanr le neasyege du mareriel de pulverisanon

- (Gants an nitrile certifiés EWN [S30 374-1/AT ot BN 16523-14+4A1 (hype 4,

- EPI vestimentaire certifie EN IS0 27063 (nrvean C1)

- EPI partiel {blouze ou tablier 2 manches longues) da catagorie 111 et de type (FB3) 2 porter par-dessus la combinalzon préciiee.
Pour [z rravedlleur amene 3 entrar dans la culture apres traitement, portar

- EPI vestimentairs (enzemble veste ot pantalon) conformes 3 la norme WF BN IS0 27063 (nrveau C1,
- En cas de contact avec la culture fraitée, porter des gants en mitnile certifies EIx IS0 374-1/A1 ot EIV 16323-1+A1 (bype A)
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Eapporter les équpemants de protection mdividuella (EPT) uzagés dans un sac translucide a votre distributeur partenara ECO EFT
on faire appel 2 1me entreprise hahlités pour 1z collacts af I'ehimmation da produrts dangsrewer
En cas de deversement accidenrel

Se protégar (EPI) et sécurizer la zone.

Prévemir laz porapaars (18 on 112) en cas de dangzer mmomadiat pour | environnement que vous ne pover SETer avac vos pIOpras

movens. Collecter fout ce qui 2 pu étre an contact avee le produt, terre sowmlles melza. Mettover 1 sife of le matérie] uhliza, an

pranant zom de confiner les affluents sénérss par |'opération da nettovaze. Les éliminer salon 1z réglamentation an visusur.
Pour I'emploi

Eliminer lez fonds de cuve conformement 3 la réglementation en vigueur.

Pour I'élimination du produit et de I'emballage

Pour l'slimination des produits non utilizables, faire appel 2 une antreprize habilités powur la collacte ot I'élinumation das produrts

dangarewnc.
Ia pas rentlizar laz emballzges wides ef lez ehmmer via une collects orgamizss par les distributeurs partenaires de 1z filiere

Adiealor ouun aufre sarvice da collects specifique.

Nettoyage Pulverizatenr ot geztion des fondz de cuve

Alafindala periods d'appheation du prodmt, I'mbégralita ds I'appareail {oowve, rampe, cirenst, buegez. ) doit S4re rinces 2 l'ean
clare. Le nngage du pulvérizataur, lepandage ou la vidange du fond de cuve et I'élimmation des affluents doivent &tre realizés
conformeément 3 la réglementation en vigueur.

Preévention et gestion de la réziztance :

L'utilization répetée. sur une méme parcells, de préparations 2 basze da substances actives de la méme famulle Chimique ou ayant le
méme mode daction, peut condwre a l'appantion dorgamsmes résistants. Pour radwre ce nsgue, I'ohlizatenr deit raisonmer en
pramier lisn laz pratigues agronomiques ot rezpecter lez condiitons demplol du produit. Il est conseills d'altemer ou d'aszociar, sur
1une meme parcelle, des préparations 2 base de substances actives da famulles chimuques differentes ou 2 modes dachon différants,
tant au cours d'une saison culturale gque dans la rotation. Exn dépit du respect de ces régles, on ne paut pas axclure une altération de
lafficacits da catte préparation hiés 2 ces phanomeénss de rézsztance. De ce fait, Baver SAZS decline toute responzabilite quant 2
d'eveniualles conzéquences quu pourraient etre duss 2 de telles résistances.

Madizon® ANMM N® : 2100057
175 21 prothonconazols, sort 16.2%% (ma'm)
&2 gl infleonstmobine, soat 3.1% (m'm)

D smien

H317 - Peut provoquer une allargie cutanga.

H362 - Peut étre nocif pour les babeés noums au lait maternel.

H410 - Traz tomigue pour les orgamsmes aquatiques, enfraine dez effets nefastes a long tenme.

EUH40] - Eszpectar las mstroctions dublization afin d'éviter les nzques pour la zants humaine =t environnentent.

P263 - Eviter tout contact avec la substance au cours de la grozzazza’ pendant |'allarterent.

P280 - Portar des gants de protaction’des vétements de protectionim équipement de protection des yewc/'du visage.
P302 +P311 - En cas d'ecpostiion prowvée ou suzpectés | Appaler un CENTEE AWNTIPOIS0ON un medecin,

P391 - Escuaillir 1o produt répandu.

P410 - Protager du rayommemeant solaire,

P01 - Elmminer le contanu/récipient dans la hsa 4'élinination confonmément 2 1a réglamentation locals.

Diéla de rentrée : 48 heures aprés traitement.

3Pa3 - Pour protézer les organizmes aquatiquas, respacter une zona non trartée da 5 métras par rapport aux poits d'ean.
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SPa3 - Pour protézer les arthropedes non cibles, respecter ims mone non traités de 5 métres par rappert a lz zone non culfrvge
adjacents.

5Pa3 - Pour protézer les plantes non cibles, respecter ume zone nown fraitée de 5 metres par rapport a Iz zone non cultrrée
adjacents.
Protaction des résidents et des personnes prézentss - Eespecter une distance d'an moms 3 m entre la rampe de pulvérization ot :
- l'espace fréquenté par des perscimes présentes lors du traitement ;
- l'espace suscaphible d'étre fréquente par des résidents.

5P1 - Ma pas polluer l'eaw avae l2 produit ou son amballags.

FEEMIERS SECOTURS

Conzeil: genéraux

S'éloigner de |z zone danpersuse. Mamtenir 2t transporter la vietime en position latérale da sécurite. Enlever mmmédiaterent tout
vetement sowlle =t le mettre a ['écart.

Inhalation
Amnener la vietime d l'air ibre. Garder la victime au repos ot la maintenir au chand . Appeler immediatament un médecim on un centre
\gtiPoi

Contact avec la peau
Mattover aves une grands quantits d'szn et du zavon, st dispombla, avee do polvethylegesbienl 400, pus nncer avec de l'san

Contact avee les veux

Fincer mmadiaternant et abondamment 2 I'aan v compris sous les paupiéres, pendant an moms 15 minutes, Aprés las 5 premuéraz
mmutes, enlever les lentilles comeéannes, = présentas, contimmer 2 rmeer I'ggg] St une imitation se devealoppe et persiste, consulter
m medecm.

Ingestion
Ma PAS faire vomir. Appeler immeédiatement 1 meédecin on un centre AntPoizon. Emeer la boucha.

En caz de perte de la Fiche de données de sacurité, calle-ci peut vous &tre 2 nowvean fournie sur simple appel an 0 300 25 35 43 on
&fre consultée sur les sites intermet - worw bayer-azn & of wenyrameckids non..

En cas durgence, appaler le 13 ou le contre antipoizon puis signalez vos symptémes au résean "Phatattimde” n° vert 0 300 887
E37 (appal gratunt depuaiz un poste fixa).

Pomt gelif - -10 *C
40 =C

MadizonSL23417_V2

035993872
wA526550012074
EA526550012098
U - 3082
.4|I||..
+" B - Wiafiéres et objets dangarews drvars

L

- Dangarew: pour ['environnement

® Marque déposae Bayer

Bayer 2AS

Divizion Crpp Science - 16, mus Jean-Mane Leclar - C8 20106 - 69268 Lvon Cedesc 08 Francs
EME : Baver SAS

Fabrication UE

Date de fabrication'n® de lot : worr sur l'emballage

AVERTISSEMENT

Toute reproduction totale ou partielle de cette étiguette est interdite,

Respecter les uzages, doses, conditions et précantions d"emplod mentionnés sur |'emballage, Il= ont été détermingés en fonction
dez caractériztiques du produit et des applications pour lezguellez il ezt précomizé, Conduire zur cez bazez la colture et les
traitements zelon la bonne pratigue agricole en tenant compte, sous la responzabilité de I'wtilizateur, de touz lez facteurs
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particuliers concernant votre exploitation, tel: que la nature du sol, les condition: meétéorologigues, les methodes culturales,
lez varietes veégeétales, la résiztance dez espéces...

Le fabricant garantit la gualité du produit vendu dans zon emballage d'orizine et ztocké zelon les conditions préconisées,
ainzi que za conformité a I' Autorization de Mize sur le Marche delivrée par lez autorités compétentes francaizez, Pour les
denrée: izznez de culturez protézeées avec cette zpecialité et destinéez 3 l'exportation, il est de la responzahilité de
l'exportatenr de z'assurer de la conformité avec la réglementation en vizneur dans le pays importatenr
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