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PART A
RISK MANAGEMENT

1 Details of the application

The company TotalEnergies Fluids has requested a marketing authorisation in France for the product
OVISPRAY (product code: DEV1502), containing 800 g/L paraffin oil CAS 64742-46-7* as an insecticide
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 TotalEnergies Fluids’ application submitted on
09/06/2022 to market OVISPRAY (DEV1502) 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 label extension of this product in France and in other Member States (MSs) of the Southern zone.

The present application (2022-2760) 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. After an initial application (2019-4392), Anses concluded that that it was not possible
to finalise the assessment for groundwater and non-target organisms. In the frame of this currentapplication,
only section 8 and section 9 was reviewed.

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 OVISPRAY (DEV1502) has been made
using endpoints agreed in the EU peer review of paraffin oils CAS 64742-46-7. It also includes assessment
of data and information related to OVISPRAY (DEV1502) 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.

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

1 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.

2 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

8 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

4 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



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
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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This document also describes the specific conditions of use and labelling required for France for the
registration of OVISPRAY (DEV1502).

1.2 Letters of Access

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

1.3 Justification for submission of tests and studies

According to the applicant: « This application follows the data requirements for the active substance laid
down in Regulation (EC) No. 283/2013 and the data requirements for the plant protection product laid down
in Regulation (EC) No. 284/2013 ».

1.4 Data protection claims

Where protection for data is being claimed for information supporting registration of OVISPRAY
(DEV1502), 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 DEV 1502

Product name in MS OVISPRAY

Authorisation number 9400496

Kind of use Professional use

Low risk product (article 47) No

Function Insecticide and acaricide

Applicant TotalEnergies Fluids

Active substance(s) Paraffin oil CAS 64742-46-7, 800 g/L
(incl. content)

Formulation type Emulsifiable Concentrate [EC]
Packaging Packaging not changed

Coformulants of concern for
national authorisations

Restrictions related to identity

Mandatory tank mixtures None

Recommended tank mixtures None
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2.2 Conclusion

The evaluation of the application for OVISPRAY (DEV1502) resulted in the decision to grant the
authorisation.

2.3 Substances of concern for national monitoring

Refer to 5.1.1.

24 Classification and labelling

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

Classification not changed.

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

2.4.2 Standard phrases under Regulation (EU) No 547/2011

SP1 Do not contaminate water with the product or its container. Do not clean application
equipment near surface water. Avoid contamination via drains from farmyards and roads.

For other restrictions refer to 2.5

24.3 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 2017° 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 2021° provides that:

5 Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et a l'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 I'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&categorieL ien=id

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



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
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- 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 20218 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.

25.1 Restrictions linked to the PPP

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

Operator protection:

- Refer to the Decision in Appendix 1 for the details.

Worker protection:

- Refer to the Decision in Appendix 1 for the details.

Integrated pest management (IPM)/sustainable use:

Environmental protection

Spe 2 To protect aquatic organisms do not discharge waste water from soil-less greenhouses
directly into surface water.

SPe 3 To protect aquatic organisms, respect an unsprayed buffer zone of 5 meters'® to surface
water bodies for uses on trees and shrubs for application after BBCH 70, rose, artichoke,
asparagus, celery stalk, cabbage, cucurbit, maize, sweetcorn and grapevine.

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

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

° List of culture considered as unattractive to bees and other pollinators insects defined by French Agricultural ministry and published in Bulle-

tin Officiel du ministere chargé de I'agriculture.

10 in consistency with French Order of 4 May 2017 (Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et a I’utilisation des produits phytophar-

maceutiques et de leurs adjuvants visés a I’article L. 253-1 du code rural et de la péche maritime), modified by the French Order of 27 December

2019.



https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044346734
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(permanent structures:
glasshouses and closed
buildings)

SPe 3 To protect aquatic organisms, respect an unsprayed buffer zone of 20 meters!! to surface
water bodies for uses on trees and shrubs for application until BBCH 69.

SPe 3 To protect non-target arthropods/insects, respect a 20-metre untreated zone in relation to the
adjacent uncultivated area for uses on trees and shrubs for application until BBCH 69.

SPe 3 To protect non-target arthropods/insects, respect a 20-metre untreated zone in relation to the
adjacent uncultivated area for uses on trees and shrubs for application after BBCH 70, rose
and grapevine.

SPe 8 May be dangerous to bees. To protect bees and other pollinating insects, do not use in
presence of bees and other pollinating insects, do not apply to crop plants when in flower,
do not apply when flowering weeds are present.

For covered crops|May affect beneficial insects. Avoid unnecessary exposure.

Other specific restrictio

ns

Re-entry period

6 hours (field) and 8 hours (greenhouse).

Storage /
Risk mitigation | None
measures

Risk mitigation | None
measures

The other conditions of use specified in the previous evaluations are not changed.

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.

11 in consistency with French

Order of 4 May 2017 (Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et a "utilisation des produits phytophar-

maceutiques et de leurs adjuvants visés a Iarticle L. 253-1 du code rural et de la péche maritime), modified by the French Order of 27 December

2019.
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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: 2024-08

PPP (product name/code): OVISPRAY / DEV1502 Formulation type: EC @b
Active substance 1: Paraffin oil CAS 64742-46-7 Conc. of a.s. 1: 800 g/L ©
Safener: - Conc. of safener: -
Synergist: - Conc. of synergist: -
Applicant: TotalEnergies Fluids Professional use: X
Zone(s): Southern Zone ©@ Non-professional use: ]
Verified by MS: Yes
Field of use: Insecticide and acaricide
1] 2 3 4 5 6 | 7 8 9 o | un | 1w 13 | 14 15
Use- | Member | Crop and/or situation |F, Fn, Pests or Group of Application Application rate PHI | Remark | RMS
No. |state(s) | (crop destination/ Fpn pests controlled (days |s: Conclusion
* purpose of crop) G, Gn, (additionally: . . ) Justificat
Gpn developmental M_ethod /| Timing/ | Max. number Min. interval kg or L kg as’ha Water L/ha ion of
or stages of the pest or Kind Growth | a) per use betV\{een_ product/ha min/max restrictio
| ** pest group) stage of | b) per crop/ season | applications (days) |a) max. rate a) max. rate nin
crop & per appl. per appl. previous
season b) max. total | b) max. total dossier
rate per rate per
crop/season crop/season
Zonal uses (field or outdoor uses, certain types of protected crops)
1 South- | Grapevine F Empoasca vitis Sprayed on | Preventive [a) 3 7 days 315Lha a) 12 100-1000 1 Acceptable
ern Vitis vinifera (EMPOFL), both faces |and b) 3 b)45Lha b) 36 L/ha
zone (VITVI) Scaphoideus titanus | of leaves | application
France (SCAPLI) from May
to
September
BBCH 53
091
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2 South- | Melon (CUMME) Aphids Foliar At begin a) 7 days 315 a) 12 Min 600 Acceptable
ern Watermelon. sprayer: of b) b0 b) 72 L/ha (low
zone Pumpkin Covering | infestation biomass)
France | And all others cu- both sides | during Max Run-
curbit with NON of leaves | vegetation off limit
edible skin of infested | growth (high bio-
plants after mass)
di- lution
in water
Minor uses (zonal uses)
3 South- | Artichoke IAphids Foliar At begin [a)6 7 days @) 15 @) 12 Min 600 /Acceptable
ern zone| Cardoon sprayer: of infesta- |b)6 b) 90 b) 72 L/ha (low
France Covering |tion dur- biomass)
both sides |ing vege- Max Run-
of leaves of | tation off limit
infested growth (high bio-
plants after mass)
di- lution in
water
4 South- | Asparagus IAphids Foliar Atbegin |a) 6 7 days a) 15 a)12 Min 600 IAcceptable
ern zone sprayer: of infesta-|b) 6 b) 90 b)72 L/ha (low
France Covering |tion dur- biomass)
both sides |ing vege- Max Run-
of leaves of | tation off limit
infested growth (high bio-
plants after mass)
dilution in
water
5 South- | Celery stalk IAphids Foliar Atbegin |a) 6 7 days a)15 a)l12 Min 600 IAcceptable
ern zone| Celeriac sprayer: of infesta-| b) 6 b)90 b)72 L/ha (low
France Covering |tion dur- biomass)
both sides |ing vege- Max
of leaves of | tation Run-off
infested growth limit
plants after (high bio-
dilution in mass)
water

10
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6 South- | Chinese cabbage F IAphids Foliar Atbegin |a) 6 7 days a)15 a)l12 Min 600 1 IAcceptable
ern zone| Green cabbage sprayer: of infesta-| b) 6 b)90 b)72 L/ha (low
France Covering |tion dur- biomass)
both sides |ing vege- Max
of leaves of |tation Run-off
infested growth limit
plants after (high bio-
dilution in mass)
water
7 South- | Rose F+G IAphids Foliar Atbegin | a)6 7 days a)15 a)12 Min 600 Not IAcceptable
ern zone| Trees and shrubs (walk in sprayer: of infesta-| b)6 b)90 b)72 L/ha (low  |appli-
France tunnel) |Scales Covering |tion dur- biomass) |cable
both sides |ing vege- Max
of leaves of | tation Run- off
infested growth limit
plants after (high bio-
dilution in mass)
water
7 South- | Rose G (perma-|Aphids Foliar Atbegin | c)12 7 days c)15 c)12 Min 600 Not ap- Accepted
ern zone| Trees and shrubs nent only) sprayer: of infesta- | d)12 d)90 d)72 L/ha (low  |pli-
France Scales Covering |tion dur- biomass)  |cable
both sides |ing vege- Max
of leaves of | tation Run- off
infested growth limit
plants after (high bio-
dilution in mass)
water

11
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7 South- | Rose F+G Mites Foliar At begin | €)6 7 days e)15 e)12 Min 600 Not ap- Not acceptable
ern zone| Trees and shrubs (walk in sprayer: of infesta- | ) 6 ) 90 )72 L/ha (low  |pli- (efficacy (1))
France tunnel) Covering |tion dur- biomass) |cable

both sides |ing vege- Max

of leaves of | tation Run- off
infested growth limit
plants after (high bio-
dilution in mass)
water

7 South- | Rose G (perma-|Mites Foliar At begin | g)12 7 days 9)15 g)12 Min 600 Not ap- Not acceptable
ern zone| Trees and shrubs nent sprayer: of infesta- | h)12 h)90 h)72 L/ha (low  [pli- (efficacy (1))
France green- Covering |tion dur- biomass)  |cable

house) both sides |ing vege- Max
of leaves of |tation Run- off
infested growth limit
plants after (high bio-
dilution in mass)
water

12
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7 South- | Rose F+G \Whitefly Foliar At begin | a)6 7 days a)10 a)12 Min 600 Not ap- Acceptable
ern zone| Trees and shrubs (walk in sprayer: of infesta- | b)6 b)180 b)144 L/ha (low  |pli-
France tunnel) Covering |tion dur- biomass) |cable
both sides |ing vege- Max
of leaves of | tation Run- off
infested growth limit
plants after (high bio-
dilution in mass)
water
7 South- | Rose G (perma-|Whitefly Foliar At begin | a)12 7 days c)10 c)12 Min 600 Not Acceptable
ern zone| Trees and shrubs nent sprayer: of infesta-| b)12 d)180 d)144 L/ha (low  [aplli-
France green- Covering |tion dur- biomass)  |cable
house) both sides |ing vege- Max
of leaves of | tation Run- off
infested growth limit
plants after (high bio-
dilution in mass)
water
8 South- | Sweet corn F+G IAphids Foliar At begin | a)6 7 days a)15 a)12 Min 600 3 Acceptable
ern zone (walk in sprayer: of infesta- | b)6 b)90 b)72 L/ha (low
France tunnel) Covering |tion dur- biomass)
both sides |ing vege- Max
of leaves of |tation Run- off
infested growth limit
plants after
dilution in
water

13
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8 South- | Sweet corn G (perma-|Aphids Foliar Atbegin | c)12 7 days c)15 c)12 Min 600 3 Acceptable
ern zone nent sprayer: of infesta- | d)12 d)90 d)72 L/ha (low
France green- Covering |tion dur- biomass)
house) both sides |ing vege- Max
of leaves of | tation Run- off
infested growth limit
plants after
dilution in
water
8 South- | Sweet corn F+G Mites Foliar Atbegin |[e)6 7 days e)15 e)12 Min 600 8 Not acceptable
ern zone (walk in sprayer: of infesta- | f) 6 ) 90 )72 L/ha (low (efficacy (1))
France tunnel) Covering |tion dur- | g) biomass)
both sides |ing vege- Max
of leaves of | tation Run- off
infested growth limit
plants after
dilution in
water
8 South- | Sweet corn G (perma-|Mites Foliar At begin | h)12 7 days 9)15 g)12 Min 600 3 Not acceptable
ern zone nent sprayer: of infesta- | i) 12 h)90 h)72 L/ha (low (efficacy (1))
France green- Covering |tion dur- biomass)
house) both sides |ing vege- Max
of leaves of | tation Run- off
infested growth limit
plants after
dilution in
water
8 South- | Sweet corn G (perma-|Whitefly Foliar At begin | a)6 7 days a) 10 @) 12 Min 600 3 Acceptable
ern zone nent sprayer: of infesta- | b)6 b)180 b) 144 L/ha (low
France green- Covering |tion dur- biomass)
house) both sides |ing vege- Max
of leaves of |tation Run- off
infested growth limit
plants after
dilution in
water

14
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8 South- | Sweet corn G (perma-|Whitefly Foliar At begin | a)12 7 days b)10 @) 12 Min 600 3 Acceptable
ern zone nent sprayer: of infesta- | b)12 c)b)180 b) 144 L/ha (low
France green- Covering |tion dur- biomass)
house) both sides |ing vege- Max
of leaves of | tation Run- off
infested growth limit
plants after
dilution in
water
9 South- | Maize F+G \Whitefly Foliar At begin | a)6 7 days 2)10 ) 8 Min 600 3 Acceptable
ern zone (walk in sprayer: of infesta- | b)6 d)60 48 L/ha (low
France tunnel) Covering |tion dur- biomass)
both sides |ing vege- Max
of leaves of | tation Run-off
infested growth limit
plants after (high bio-
dilution in mass)
water
9 South- | Maize G (perma-|Whitefly Foliar At begin | a)12 7 days 2)10 2)8 Min 600 3 Acceptable
ern zone nent sprayer: of infesta- | b)12 b)120 )96 L/ha (low
France green- Covering |tion dur- biomass)
house) both sides |ing vege- Max
of leaves of | tation Run-off
infested growth limit
plants after (high bio-
dilution in mass)
water

* As some standards may have undergone changes, it is the responsibility of the applicant to update the references.

** The application is possible during the flowering period in line with the application of the French Order of November 20, 2021 (arrété du 20 novembre 2021 relatif & la protection des abeilles et des autres insectes pollinisateurs
et a la préservation des services de pollinisation lors de I'utilisation des produits phytopharmaceutiques).
Remarks

table

heading:

(@)
(b)

©

e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR)
Catalogue of pesticide formulation types and international coding system CropLife

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

g/kg or g/l

(d)  Select relevant
(e)  Use number(s) in accordance with the list of all intended GAPs in Part B, Section 0 should be given

in column 1

()] 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.

15
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Remarks 1
columns: 2
3

4

Numeration necessary to allow references

Use official codes/nomenclatures of EU Member States

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

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

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

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

(1) According to the conclusion of the first assessment (ref 2019-4392)

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

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

For specific uses other specifications might be possible, e.g.: g/m3 in case of fumigation of empty
rooms. See also EPPO-Guideline PP 1/239 Dose expression for plant protection products.

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

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

PHI - minimum pre-harvest interval

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

16
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3 Background of authorisation decision and risk management

From points 3.1 to 3.5, the conclusion of the initial evaluation (2019-4392) is reported.

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

OVISPRAY (DEV1502) is made of 96.9% of UVCB substance. The appearance of the product is that of
very pale yellow almost colorless, clear liquid of low viscosity, free from foreign matter, and with an
aliphatic odour. It is not explosive, has no oxidising properties. It has a self-ignition temperature above
150°C. In 1% aqueous solution, it has a pH value around 6.3 at 22.5 °C. There is no effect of low and high
temperature on the stability of the formulation, since after 7 days at 0 °C and 14 days at 54 °C, neither the
active ingredient content nor the technical properties were changed. The stability data indicate a shelf life
of at least 2 years at ambient temperature when stored in PEHD and metal (Steel) drum. Its technical
characteristics are acceptable for an Emulsifiable Concentrate formulation.

The physico-chemical properties of the formulation have been evaluated and considered acceptable during
the registration of this formulation. Nevertheless, the application rates proposed (1.5 to 15% v/v) are not
covered by the used concentrations accepted during the first submission in the initial dossier (0.88 - 2.5%
v/v). Persistent foam, emulsifiability and emulsion stability studies carried out at the maximum claimed use
concentration (15% v/v) should be provided in post-registration.

3.2 Efficacy (Part B, Section 3)

Considering the data provided:

- the efficacy level of OVISPRAY (DEV1502) is considered satisfying for all claimed uses.

- the phytotoxicity level of OVISPRAY (DEV1502) is considered acceptable for all claimed uses.

- the risks of negative impact on yield, quality, the wine_making process and on the succeeding and adjacent
crops are considered acceptable.

- the risk of resistance development or appearing to paraffin oils is considered as very low.

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 are available and
validated.

3.3.2 Analytical methods for residues

As no MRL/residue definition in plants and product of animal origin was fixed for paraffin oil, no analytical
method is necessary for the determination of residues of paraffin oil in these matrices.
Paraffin Oils are complex organic substances of variable composition containing a range of different
hydrocarbons and therefore the content of specific analytes cannot be measured in air.
Paraffin Oils are complex organic substances of variable composition containing a range of different
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hydrocarbons poorly soluble in water, therefore the content of specific analytes cannot be measured in
water.

3.4 Mammalian toxicology (Part B, Section 6)

34.1 Acute toxicity

OVISPRAY (DEV1502) containing 800 g/L of paraffin oil has a low toxicity acute oral, inhalationnal and
dermal toxicity and is not irritating to the rabbit skin or eye and is not a skin sensitizer.

3.4.2 Operator exposure

No exposure assessment was deemed necessary, as the substance does not present a toxicological concern.

343 Worker exposure

No exposure assessment was deemed necessary, as the substance does not present a toxicological concern.

3.4.4 Bystander and resident exposure

No exposure assessment was deemed necessary, as the substance does not present a toxicological concern.

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

The active substance Paraffin oils (CAS 64742-46-7) is included in Annex IV of the Reg. EU 396/2005;
this consideration is also applicable in the context of the current application for the product OVISPRAY
(DEV1502), i.e. no metabolism and residue data are considered required in the frame of this extension.

As far as consumer health protection is concerned, France agrees with the authorization of the intended
uses. No risk mitigation measures are necessary.

For points 3.6 and 3.7, an updated evaluation is rreported taking into account data of the current dossier.

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.

The PEC of paraffin oil (CAS n°64742-46-7) 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.

For greenhouse uses on soil-less crops, the exposure of environmental compartments is considered

negligible. Consequently, no risk assessment for environment and non-target organisms is deemed
necessary for these uses.

18
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For all other uses, PECsoil and PECsed derived for paraffin oil are used for the ecotoxicological risk
assessment.

PECgw for paraffin oil do not occur at levels exceeding those mentioned in regulation EU No 546/2011.
Therefore, no unacceptable risk of groundwater contamination is expected for the intended uses.

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 substance
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 high-
lighted and justified accordingly.

Based on the guidance documents, the risks for birds, aquatic organisms, mammals, non-target arthropods
other than bees, earthworms, other soil macro-organisms and micro-organisms and terrestrial plants are
acceptable for the intended uses in the conditions of uses described under 2.5.

According to new requirements of Reg. No. 284/2013, information on chronic effects on adult bees and on
development of bees should have been submitted as exposure of bees to the formulation cannot be excluded.
In absence of these data, the risk for bees can not be finalized for uses in field and walking tunnel. For uses
in permanent greenhouses a precautionary statement has to be included on the label “May affect pollinators.
Avoid unnecessary exposure”.

3.8 Relevance of metabolites (Part B, Section 10)

An assessment was conducted according to the SANCO/221/2000 guidance document. Please refer to
environmental fate and behaviour above for conclusion on the risk of groundwater contamination.

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

None.

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

None.
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5.1.2 Post-authorisation data requirements

None.
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Appendix1 Copy of the product authorisation

Docusign Envelope |D: EAT3ICEAT-D2DD-481E-BB0B-23200084E328

EX

REPUBLIQUE

FRANCAISE wr
) anses

Décision relative a une demande d’extension d’'usages
d'un produit phytopharmaceutique

Vu les dispositions du réglement (CE) n® 110772009 du 21 octobre 2009 ef de ses textes d'application,

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

Vu la demande d'extension d'usage majeur du produif phytopharmaceutigue OVISPRAY
de la societe TOTALENERGIES FLUIDS 5.A.S.

enregistrée sous le n® 20222760

Vu les conclusions de 'évaluation de I'Anses du 24 avril 2024,

Vu les élements transmis par la direction en charge de Pévaluation des produits réglementés de IAnses le
087082024,

L'autorization de mise sur le marché du produit référencé ci-aprés est étendue aux usages décrits dans la
présente décision.

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

Avertissement :

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

OVISPRAY
AMM n® 3400436 Page 1 sur13
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Dacusign Envelope ID: EAT3CEAT-D2DD-481E-BOOB-03200DB4E328

E X
REPUBLIQUE b\
FRANCAISE wr
Liberst
ol
=, anses
Informations générales sur le produit
MHom du produit OVISPRAY
Type de produit Produit de référence
TOTALENERGIES FLUIDS 5.A.5.
Titulsire 2 place Jean Millier - La Défense &
92400 COURBEWVOIE
France
Formulation Concentré émulsionnable (EC)
Contenant 00 g/L - huile de paraffine (CAS n° 64742-46-T)
Muméro d'intrant 9400496
Huméro d"AMM 9400496
Fonction Insecticide, acaricide et fongicide
Gamme d'usage Professionnel

L'échéance de validité de la présente décision correspond & celle de l'autorisation du produit.

La présente décision peut &tre retirée ou modifiée si des éléments le justifient.

A Maisons-Alfort, le  28/08/2024

BozuSgred by

A .
{lraratte. Srastillow
Al JHTAHSEAAM S
Directrice générale déléguée
en charge du pdle produitz réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
l'alimentation, de Fenvironnement et du travail (ANSES)

OVISPRAY
AMM n® 3400436 Page 2 sur 13
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Decusign Envelope ID: EAT3CEAT-D2DD-481E-B00B-03200D04E328

REPUBLIQUE
FRANCAISE

Libersé
F.gd ditd
Fraterwité

ANNEXE : Modalités d’autorisation du produit

Liste des nouveaux usages autorisés
En lN'absence de mention spécifique, les usages autorisés correspondent & une utilisation en plein champ.
En lMabsence de restriction, les usages sont autorisés sur Fensemble des cultures de la portée de I'usage.

z N Zone Mon Zone N Culture
Dose Hombre Stade Délai avant ?’l:ité:n Traitée Traitérw:.-e I:l::es attractive en
Usages maximale maximum d'application récolte . arthropodes P floraison
. . . o - aquatique " non cibles "=
d'emploi d'applications BECH (jours) (métres) non cibles (métres) [arrete du
(métres) 20M1/2021)
entre les stades N Empli
10 Liha Blan BECH 00 et I.““bl 20 20 . : ’l“p d‘?t'
BBCH 69 applicable interdi
Egalement autorisé sous tunnel.
Intervalle minimum entre les applications - 7 jours.
6 applications maximum par an et par culture.
entre les stades Non Emploi
01002019 10 Liha Glan nggH?ggEt applicable s s ) interdit
Arbres et arbustes*Trt
Part Aer.*Aleurodes Egalement autorisé sous tunnel.
Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
6 applications maximum par an et par culture.
10 Liha 12/an - Non ] ] _ Non
applicable conceme
Uniguement autorizsé sous seme permanente.
Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
12 applications maximum par an et par culture.
OVISPRAY
AMM n® 3400436 Page 3 sur 13
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Docusign Envelope ID: EAT3CEAT-D2D0-481E-BROB-93200084E324

REPUBLIQUE
FRANCAISE
Libersd

Egalitd

Fratermité

)
L Y 4

anses

Liste des nouveaux usages autorisés
En Mabsence de mention spécifigue, les usages autorisés correspondent & une utilisation en plein champ.
En labzence de restriction, les usages sont autorisés sur Fensemble des cultures de la portée de Fusage.

7 N Zone Non Zone N Culture
Dose Nombre Stade Delai avant ?_'r‘:“égn Traitée Traitér: |:I'II‘::E'S attractive en
Usages maximale maximum d'application récolte ati arthropodes Phl floraison
d'emploi d'applications BBCH {jours) aquatique non cibles non cibies {arrété du
(metres) . (métres)
{metres) 20M1/2021)
entre les stades .
15 Liha 6/an BBCH 00 et ap;i?:zm . 20 20 - Et‘;?il:l?tl
BBCH &9
Egalement autorizé sous tunnel.
Intervalle minimum entre les applications - 7 jours.
& applications maximum par an et par culiure.
entre les stades Non Emplai
15 Liha Glan BBCH 70 et " 5 5 - Emplo
14053104 BECH 99 applicable interdit
Arbres et arbustes*Trt
Part_Aer *Cochenilles Egalement autorizé sous tunnel.
Intervalle minimum entre les applications - 7 jours.
& applications maximum par an et par culiure.
15 Liha 12/an i Non ] - ] MNen
applicable conceme
Uniguement autorisé sous Seme permanentes.
Intervalle minimum entre les applications - 7 jours.
12 applications maximum par an et par culture.
OVISPRAY
AMM n® 9400436 Page 4 sur 13
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Docusign Envelope ID: EAT3CEAT-D2DD-481E-BD0B-03200D04E328

REPUBLIQUE
FRANCAISE

Libersé
Egalité

Fratermitd

b A
.

anses

Liste des nouveaux usages autorisés

En lMabsence de mention spécifigue, les usages autorisés correspondent & une utilisation en plein champ.
En Fabsence de restriction, les usages sont autorisés sur Fensemble des cultures de la portée de Iusage.

7 N Zone Non Zone M Culture
Dose Hombre Stade Delai avant ?_'::“ég" Traitée Tmilat'::e |:I:‘::ES attractive en
Usages maximale maximum d'application récolte ati arthropodes Phl floraison
d'emploi d'applications BBCH {jours) aguatique non cibles non cibies {arrété du
(metres) : {métres)
{metres) 200M11/2021)

16103101 15 Liha Glan - 1 g _ Elrtgl:dﬂ
Artichaut*Trt
Part_Aer *Pucerons

Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
16153103 15 L/ha Blan - 1 g B Elll:dl?;
Asperge*Trt
Part.Aer *Pucerons

Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
19273101 15 Liha Blan - 1 g B EIEI:dl?;
Céleri-branche*Trt
Part_Aer*Pucerons

Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
00516053 15 Liha Blan - 1 g . Elr;‘lelsdl?:
Choux feuillus*Trt
Part.Asr *Pucerons

Intervalle minimum entre les applications - 7 jours.

OVISPRAY
AMM n*® 3400436 Page 5 sur 13
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Dacusign Envelope ID: EAT3CEAT-D2DD-481E-BOOB-03200DB4E320

REPUBLIQUE
FRANCAISE

Liberst
Fyalitd

Frafermiie

)
wr

anses

Liste des nouveaux usages autorises
En labsence de mention spécifique, les usages autorisés correspondent & une utilisation en plein champ.
En lMabsence de resfriction, les usages sont autorisés sur Fensemble des cultures de la portée de Iusage.

7 N Zone Mon Zone M Culture
Dosge Hombre Stade Delai avant 'Iu'ne't ;o Traitée T itéle Iul‘; attractive en
Usages maximale maximum d'application récolte r:'t.EE arthropodes e PI:::“ e floraison
d'emploi d'applications BECH {jours) aq“étr“lue non cibles "0":"1::_ E2 {arréte du
(metres) {métres) (metres) 20/11/2021)
16753103 Emploi
L. 15 Liha Glan - 1 5 - - . "
Cucurbitacées & peau non interdit
comestible*Trt
Part.Aer.*Pucerons Intervalle minimum entre les applications - 7 jours.
Emploi
10 Liha Blan - 3 5 - - interdit
Egalement autorisé sous tunnel.
Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
16663109 6 applications maximum par an et par culture.
Mais doux*Trt
FPart_Asr.*Aleurodes Mon
10 Liha 12/an - 3 g - - .
conceme
Uniquement autorisé sous seme permanente.
Intervalle minimum entre les applications - 7 jours.
12 applications maximum par an et par culture.
OVISFRAY
AMM n® 3400436 Page 6 sur 13
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Docusign Envelope ID: EAT3CEAT-D2DD-451E-BBDB-03209084E328

REPUBLIQUE

FRANCAISE
Liberié
Egalitd

Fraterrird

b A
r

anses

Liste des nouveaux usages autorisés
En Fabsence de mention spécifique, les usages autorisés correspondent & une utilisation en plein champ.
En lMabsence de restriction, les usages sont autorisés sur Fensemble des cultures de la portée de I'usage.

7 N Zone Hon Zone N Culture
Dose Mombre Stade Délai avant gne“ ;on Traitée T mér;& ID": attractive en
Usages maximale maximum d'application récolte raat_ee arthropodes ra ’.‘h‘:" &8 floraison
demploi d'applications BBCH (jours) aquétrlque non cibles "0".(;]'_ 2 {arrété du
B {métres) LiEle 20/11/2021)
Non
15 Liha 12fan - 3 2 - - concemé
Uniguement autorisé sous seme permanente.
Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
16663106 12 applications maximum par an et par culture.
Mais doux*Trt
Part_Aer.*Pucerons Emploi
15 Liha Glan - 3 5 - - interdit
Egalement autorisé sous tunnel.
Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
& applications maximum par an et par culture.
Non
10 Liha 12fan - 3 5 - - concems
Uniguement autorisé sous semes permanente.
4155534109 Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
Mais*Trt Part.Aer *Alsurodes
Emploi
10 Liha Glan - 3 5 - - interdit
Egalement autorisé sous tunnel.
Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
OVISFRAY
AMM n® 3400496 Page 7 sur 13
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Docusign Envelope ID: EAT3CEAT-D20D-481E-BDDE-03200DB4E328

REPUBLIQUE
FRANCAISE
Lidernd

Egalitd

Fratermits

b\
\ V4

anses

Liste des nouveaux usages autorisés
En labsence de mention spécifique, les usages autorisés cormespondent & une utilisation en plein champ.
En Fabsence de restriction, les usages sont autorizés sur Fensemble des cultures de la portée de lFusage.

7 N Zone Non Zone N Culture
Dose Mombre Stade Délai avant ?’I:itégn Traitée Tra 'rl:éle I:rll‘:es attractive en
Usages maximale maximum d'application récolte ati arthropodes Phl floraison
demploi d'applications BEBECH (jours) ELlELLls non cibles el {arréte du
(metres) . (metres)
{metres) 20M1/2021)
Mon Mon
10LMa 12/an B applicable i ) B concemes
Uniguement autorisé sous seme permanents.
17303447 Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
Rosier*Trt 12 applications maximum par an et par culture.
Part_Aer *Al d i
artAer Aleurodes 10 Liha &/an ) Non 5 5 ) Emploi
applicable interdit
Egalement autorisé sous tunnel.
Intervalle minimum entre les applications - 7 jours.
6 applications maximum par an et par culture.
Mon Emploi
15 Liha Glan ) applicable 2 s ) interdit
Egalement autorisé sous tunnel.
Intervalle minimum entre les applications - 7 jours.
17303108 12 applications maximum par an et par culture.
Rosier*Trt
Part.Aer.*Pucerons Mon MNen
15 Liha 12/an B applicable i ) B conceme
Uniquement autorisé sous seme permanente.
Intervalle minimum entre les applications - 7 jours.
12 applications maximum par an et par culture.
OVISFRAY
AMM n® 3400436 Fage 8 sur 13
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Dacusign Envelope ID: EAT3CEAT-D2DD-481E-BO0B-93200D04E328

REPUBLIQUE
FRANCAISE
Lrbersd

Fgalits

Fratermitd

)
wr

anses

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

Part_Aer *Cicadelles de la
flavescence dorée

7 N Zone Non Zone N Culture
Dose Nombre Stade Délai avant gne_trun Traitée T itér-;:E IUI: attractive en
Usages maximale maximum d'application récolte r:lt_ee arthropodes ra Ph‘:“ £8 floraison
d'emploi d'applications BBCH (jours) aquétrlque non cibles "0",':“'_ E8 {arrété du
(metres) (métres) (metres) 20/11/2021)
MNon Emploi
15 Lha G/an - applicable S S B interdit
Egalement autorizé sous tunnel.
17303118 Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
RosierTrt 6 applications maximum par an et par culiure.
Part.Aer *Cochenilles Non Mon
15 Lha 12/an - applicable i i B conceme
Uniguement autorisé sous seme permanente.
Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
12 applicaticns maximum par an et par culture.
enfre les stades Emplai
12703121 15 Liha 3lan BECH 53 et 1 5 5 - in’t‘;f d‘i’t'
Vigne*Trt Part.Aer.*Autres BBCH 91
cicadelles Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
6 applications maximum par an et par culiure.
entre les stades .
:f;::;zrf 15 Liha lan BBCH 53 et 1 5 5 ; ﬁ’t‘;f"j‘l’t'
BBCH 91

Intervalle minimum entre les applications : 7 jours.
6 applications maximum par an et par culiure.

Emploi possible ou interdit = usage autorisé ou interdit durant la floraison et sur les zones de butinage, pour les cultures attractives en plein champ ou 2ous abri cuvert, dans
les conditions fixées par amétd du 20/11/2021.

OVISPRAY
AMM n® 3400436

Fage 3 sur 13
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Docusign Envelope ID: EAT3CEAT-D2DD-481E-EDDB-03200004E328

EX
REPUBLIQUE b\
FRANCAISE wr
Libersi
Egalité a nse
Fratermrs i s T e

Liste des usages refusés

Délai t récolt
Usages Dose d'emploi Hombre maximum d'applications slal avant recotte
{jours)

14053107 15 Liha 12/an 1

Arbres et arbustes*Trt

Part_Aer*Acariens Motivation du refus :

L'usage est refusé car les données disponibles ne permettent pas de déterminer I'efficacité du produit.
15 Liha 12fan 1
16663101

Mais doux*Trt Part_Aer.*Acariens o
Motivation du refus :

L'usage est refusé car les données disponibles ne permettent pas de déterminer l'efficacité du produit.

15 Liha 12/an 1
17303101
Rosier*Trt Part. Aer_*Acariens

Motivation du refus :
L'usage est refusé car les données disponibles ne permettent pas de déterminer I'efficacité du produit.

15 Liha 3fan 1
12703119
Vigne*Trt Part.Aer.*Cicadelles Motivation du refus :
L'usage est refusé car transitoire et fransformé en l'usage 12703121 Vigne*Trt Part.fer*Autres cicadelles et 12703122
Vigne*Trt Part.Aer *Cicadelles de la flavescence dorée.
OVISFRAY
AMM n® 3400436 FPage 10 sur 13
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Docusign Envelope ID: EAT3CEAT-D2D0D-4581E-B00B-893290084E320

EX

REPUBLIQUE [ ]
FRANCAISE wr
=) anses

Conditions d'emploi du produit

Protection de 'opérateur et du travailleur
Des informations générales relatives aux bonnes pratigues de protection pourront étre mises a disposition de
l'uttilisatewr :

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

- le port de combinaison de travail dédiée ou d'EPI doit &tre associé & des réflexes d'hygigne (ex : lavage des mains,
douche en fin de traitement) et & un comportement rigoureux (ex : procédure d'habillage/déshabillage) ;

- lez modalitts de nettoyage et de stockage des combinaisons de travail et des EPI réufilisables doivent éfre
conformes a leur notice d'utilisation.

Pour 'opérateur, porter
Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'une lance

+ pendant le melange/chargement

- Gants en nitrile certifiés MF EN 150 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type A) ;

- Combinaizon de protection de catégorie |l type 4 ou 3 (selon ke niveau de protection recommandé pendant la phase
d'application) ;

ou

- Gants en nitrile cerifiés MF EM 150 374-1/A1 et NF EM 18523-1+A1 (type A) ;

- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EN IS0 270685/A1 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie |l et de type PB (3) & porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité ;

« pendant I'application : sans contact intense avec la végétation

Culture basse (= 50 em)

- Gants en nitrile certifiés MF EM 150 374-1/41 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EM IS0 27065/41 ;

- Bottes de protection certifiees EM 13 832-3 ;

Culture haute (= 50 cm)

- Gants en nitrile certifiés MF EM 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaison de protection de catégorie lll type 4 avec capuche ;

- Bottes de protection certifiees EM 13 832-3 ;

« pendant l'application : contact intense avec la végétation, cultures hautes et basses
- Gants en nitrile certifiés MF EM 150 374-1/41 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

- Combinaizon de protection de catégorie Il type 3 avec capuche ;

- Bottes de protection certifiees EM 13 832-3 ;

+ pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation

- Gants en nitrile certifiés MF EN 150 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type &) ;

- Combinaizon de protection de catégorie |l type 4 ou 3 (selon le niveau de protection recommandé pendant la phase
d'application) ;

ou

- Gants en nitrile certifies MF EN 150 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type A) ;

OVISFRAY
AMM n® 3400436 Page 11 sur 13
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REPUBLIQUE [
FRANCAISE r
i anses

- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27065/41 ;
- EPI partiel (blouse) de catégorie |l et de type PB (3) & porter par-dessus 'EP| vestimentaire précité.

Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur a rampe

+ pendant le mélangeichargement
- Gants en nitrile certifiézs NF EM 1S0 374-1/41 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EP1 vestimentaire conforme & la norme MF EM 1S0 27065/41 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus FEPI
vestimentaire précité ;

« pendant 'application
Si application avec fracteur avec cabine
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27065/41 ;

- Gants en nitrile cerifiés NF EM IS0 374-1/41 et NF EN |50 374-2 (types A, B ou C) & usage unique, dans le cas
d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation. Dans ce cas, les gants ne doivent étre portés
qu'a l'extérieur de la cabine et doivent étre stockés aprés utilization & I'extérieur de la cabine ;

Si application avec fracteur sans cabine
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EM 150 27065/41 ;

- Gants en nitrile certifiés MF EM IS0 374-1/41 et MF EN IS0 374-2 ({types A, B ou C) & 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 nitrle certifies MF EM 150 374-1/41 et NF EM 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27065/41 ;

- EPI partiel {blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus I'EFPI
vestimentaire précité.

Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérizateur pneumatique

+ pendant le melangeichargement
- Gants en nitrile certifies MF EM 150 374-1/A1 et NF EM 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EN IS0 27065/41 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-dessus FEPI
vestimentaire précité ;

« pendant l'application

Si application avec fracteur avec cabine

- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EM 150 27065/A1 ;

- Gants en nitrile certifies NF EM 150 374-1/41 et NF EN 150 374-2 ({types A, B ou C) a usage unigue, dans le cas

d'une intervention sur le matériel pendant la phaze de pulvérisation. Dans ce cas, les gants ne doivent étre portés
qu'a l'extérieur de la cabine et doivent étre stockes aprés utilisation & I'extérieur de la cabine |

Si application avec fracteur sans cabine
- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 avec capuche ;

- Gants en nitrile certifiés NF EM IS0 374-1/41 et NF EN IS0 374-2 ({types A, B ou C) & usage unique, dans le cas
d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation ;

OVISPRAY
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REPUBLIQUE &
FRANCAISE wrs
=) anses

* pendant e nettoyage du matériel de pulvénsation
- Gants en nitrile certifies MF EM IS0 374-1/41 et NF EM 16523-1+A1 (type A) ;
- EP1 vestimentaire conforme & la norme NF EM IS0 2T065/A1 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie |l et de type PB (3) & porter par-dessus F'EPI
vestimentaire précite ;

Pour le travailleur, porter
- EFI vestimentaire conforme & la nome NF EN 150 2706541 et, en cas de contact avec la culture traitée, des gants
en nitrile certifies MF EN IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+41 (type A).

Délai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017 :
- & heures pour les usages en plein champ et 8 heures pour les applications en milieu fermé.

Respect des limites maximales de résidus (LMR)
Le délai avant récolte est fixé & 1 ou 3 jours en fonction des pratigues agricoles sur les cultures.

Protection de I'environnement {milieux. faune et flore)

FProtection de la faune
- SPe 2 : Pour protéger les organismes aguatiques, ne pas rejeter les eaux usées des sermes hors sol directement
dans les eaux de surface.

- SPe 3 : Pour protéger les arthropodes non cibles et les insectes, respecter une zone non traitée de 20 métres par
rapport @ la zone non culiivee adjacente pour les usages "arbres et arbustes d'omement” pour des applications
jusqu'au stade BBCH E9.

- SPe 3 : Pour protéger les arthropodes non cibles et les insectes, respecter une zone non traitée de 5 métres par
rapport & la Zone non cultivée adjacente pour les usages “arbres et arbustes d'omement” pour des applications &
partir du stade BBCH 70, "rosier” et "vigne".

- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 20 métres par rapport aux
points d'eau pour les usages "arbres et arbustes d'omement” pour des applications jusqu'au stade BBCH 69.

- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres par rapport aux points
d'eau pour les usages "arbres et arbustes d'omement” & partir du stade BECH 70, "rosier”, "artichaut”, "asperge",
"céler branche", "choux feuillus®, "cucurbitacées a peau non comestible”, *mais”, *mais dowx" et "vigne”.

- SPe & : Peut &tre dangereux pour les abeilles. Pour protéger les abeilles et autres insectes pollinisateurs, ne pas
utilizer en présence d'abeilles et autres pollinisateurs, ne pas appliguer durant la période de floraizon des cultures
attractives, ne pas appliquer lorsque des adventices en fleur sont présentes.

Powr leg uzages sous serres permanentes :
- Peut porter atteinte aux insectes pollinisateurs et a la faune auxiliaire. Eviter toute exposition inutile.

Les autres modalités d'autorisation du produit restent inchangées.

OVISPRAY
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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 De-
cision.

o

TotalEnergles

OVISPRAY®

Concentrée Emulsionnable
INSECTICIDES AC ARICIDE

Compeosition :
Huile de parafine (CAS 44742-44-7) 800 g/ [94.9%)
MEAMM : 400475
USAGE PROFESSIONNEL

DANGER

H304 - Peut &tre mortel en cas ingestion et de pénémation dans ies voies
respiratoines

EUH401 - Respectez les instructions d'utiisation pour éviter les fxgues pour la santé
humaine et Fenvircnnemernt

COMSELS DE FRUDENCE

P102 - Tenir nor: de portée des enfants

P241 - Bviter de respirer les poussiéres / fumées / gaz / brouilards /vapeurs /aénosois
F280 - Porfer des gants de protection/des vétements de profection/un équipement
de protection des yeus/du visage

F301 + F310 : B CAS D' INGESTION © appeier immédiarement un CENTRE ANTIPOISON
ouun meédecin

P331 - NE PAS faire vomir paraffine

MODE DACTION

OVIEFRAY a une acfion insecticide et acaricide. Il est Uticé confre s stades
d'nivernage et 2'été des ocarens et des insectes. I agit notureliement en créant un
film qui provoque 'asphyxie des insectes cibies [adultes, larves et ceufs).

COMNDITIONS D'EMFLOI

CVISPRAY est desting A &tre appligué wr les feuiles dés I début de linfestation
pendant ka croissance de la vegétation.

VoI e fableau des usages et doses aurorisdes

FREFPARATION DE PULVERISATION

Rempiirie senvoir du pulvérsateur ou quart avec de Feau propre, démanmer
ragitation et ajouter la quantité requise de OVISFRAY directement gars le réservoir.
Confinuer ragitation pendant e remplissage du réservoir &t pendant ka pulvérisation.

FROTECTION DES UTILISATEURS
Respecter ies bonnes pratiques agricoles, usage, dose, conditions d'emploi.
He pas manger, ne pas ocoire et ne pas fumer pendant rutiisation.

Pour protéger les organimes aquariques, ne pas rejeter les ecux usdes des semes
hors sol girectemeant dans kes eaux ae surface.

Eliminer les déchets de résidus/produits non utiis®s conformément gux Directives
Eurcpéennes sur les déchefs ef les séchets dangereux

Eliminer le contenu [ le récipient confermément @ la Rglementation nationale en
wigueur.

Parla nature de OVISERAY, | n'est pas attendu d'impact negatif sur kes culures
adjacentes.

.&rhru@des non-cibles

Pour protéger les arfiropodes non-cibles, respecter une zone non mitée de ©

5 meires parrappert 4 ka zone non cultivée adjacente pour les usages sur vigne".
Le nombre d'applications est limité a & max par an fculiure pour les usages en
conditions plein champ, sous funnels ou abris ouverts.

Frotection des abeilles et insectes pollinisateurs [arété novembre 2021)

Dangereux pour les abeilles. Pour protéger les abelles ef guires insectes polinsateurs,
en denors des usdges sous sere, ne pas appliquer durant la floraison et les périedes
de producfion d'exsudat. ne pas viiliser sur les zones de bufinoge.

Me pas utiser en présence d'abeites. He pas appliguer losgue des odvenfices en fieur
sont présentes.

FREMIERS SECOURS

Conseis généraux : BN CAS DE TROUBLES GRAVES OU PERSISTANTS, APPELER UN
MEDECIN OU DEMANDER UME AIDE MEDICALE D'URGENCE.

Contact avec les yeux : Rincerimmediatement et gabondamment @ I'egu, ¥ compns
50Us les paupiees, pendant au moins 15 minutes.

cContact avec la peau : Enlever les vEtements &f |25 ChOUssUres confamings. Laver avec
de l'equ ef au savon. Laver les vétements confaminés avant réutisation.

Inhalafion : En cas desposition @ des concenfrafions imporfantes de vapeurs. de
fumees ou d'oénosols, fransporter ka persenne 4 Fair, hors de la Zone contaminee, la
maintenir au chaud et au repos.

Ingesfion : HE PAS faire vomir, Appelerimmédiatement un meédecin. En cas dingestion
suivie de womissement, le produit peut pénéfrer dans kes poumens. Dans ce cas, Ia
victime doit étre immeédiatement fransportée en milew hospitalier.

Frotection pour les secournistes : Utiser un £quipement de protection individuslle.

Four Fopérateur, porter

Les equipements de protection individuelle ci-aprés sont applicakles a tous
les usages du produit utiizant ce mode d'opplication.

Dans le cadre d'une application effecivée a laide d'un pulvensateur a rampe
+ pendant le mélange/chargement
- Gants en nitile cerifiés MF BY 150 374-1/A1 21 NF EM 16523-14A1 (type A)

DELAI DE RENTREE : & heures pour Ies applications en champ 1 8 heures pour les
applications en milieux fermss.

Titulaire de I'autorisafion
TotalEnergies Fuids 5.A5
24 Cours Michelet - 92800 Puteaux Bidon 5L 201 1000L
France Cuve D 200L- 1000 L

Tel +33 1 41 35 4000

Conditionmement

FRECAUTIONS D'EMPLOI

He pas appliquer OVISPRAY sila fem pérature ambiante est inférieure 4 5°C ou
sup€riewre a 30 ° C ou s Mumidité relafive est inféreurs a 20%.

Me pas appliguer surles arbres aténuss en roison de la maiadie, de I sécherssse,
du vent sec ou de ia forte fertilisation azotée.

He pas appliguer gans les 30 jours suivant rappécation du soufre.

He pas utifser OVISFRAY en méange avec les produits suivants : caprane, foipel,
soufre, Zirame ef thirame. Respecter un délai minimum de 15 jours enfre une
application de I'CVISPRAY et une application avec wn des produits mentionnés ci-
dessus.

FROTECTION DE UENVIRCNNEMENT (MILIEUX, FAUNE ET FLORE)

He pas polluer I'eau aves |e produit ou son embalage. Me pas nettoyer i matédel
prés des eaux de surface. Eviter la contamination via les systémes a'évacuarion des
eaux a partir des cours de ferme ou des routes.

Organismes agualigues

Four k2 usages sur arbres fuifiers, respecter une zone non haitée ae :

-20 méfres par rapport aux points d'eaw pour les applications jusquau stade BBCH 11
sur “cersier, "pécher, "prunier et “pommisr

-5 méfres par rapport gux points d'eau pour ies applicafions G parti du stade BBCH
&9 n'pc}sf -floraison) surpommier, "pécher”, "cerisier et "prurier

-5 méfres par rapport gux poinfs d'eau pour kes Usages survigne” et agrumes”.

- EPI vestimentaie conforme & 1a norme HF EN 150 27065/A1

- EP1 partizl (plouss ou tablier & manches kengues| e catégons (Il et de type PE (3] &

porter par-dessus I'EP| Vestimentaire précité ;

» pendant lapplication

3i applicafion avec macleur avec cabine

- EPI vestimentaire conforme 4 ia nomme HF EH 150 27065/41

- Gants en nitrle certifies MF BN 150 374-1/A1 et NF BN 150 374-2 (fypes A, Bow C] @
usoge unique, dans e cas d'une infervention sur le maréred pendant o phase de
p.ll\-'ersanon Dansce ooz el gant: reaor\fenre‘rre portés quarexténeurde la cacine
et doivent &fre stockes aprés utiisation 4 rexréreur de la cabine :

3i applicafion avec fracteur sans cabine

- EPl vestimentaire conforme 4 la norme HF BN 150 27065/A1 ;

- Gants en nitrie cerifiés MF EN 150 374-1/A1 et NF B 150 3742 [fypes A, B ow C} a
uiagE unique, dans le cas d'une infervention sur le matenel pendant kK phase de
pulvérisation ;

» pendant le nettoyage du matériel de pulvérsation

- Gants en nitrile certifiés HF B4 190 374-17A1 &t MF EM 16523-1+A1 [ype A) :

- EPI vesfimentaire conforme 4 lo norme MF BN 150 27065/A1 ;

- EP1 partiel (blouse ou tablier @ manches lengues| de categorne 1l ef de type PE (3]
porter par-dessus I'ER| vestimentaire précité,

Dans le cadre d'une applicafion effectuée a loide d'une lance

» pendant le mé&lange/chargement

- 2anfs en nitrle certifiés HF B 150 3741741 et HF EM 14523-1+A1 [type A) ©

- Combingison de protection de catégorie Il fype 4 ou 3 [selon e niveau de protection
recommandé pendant la phase d'application] ;

- Garits en nifrile cerifiés HF B4 15O 374-17A7 et NF EN 16523-14A1 (type A)
- EPI vestimentaire conforme & la norme HF BN 150 27065/A1 ;
- EP1 partizl (blouss ou tablier & manches k}ng.Je-s| de catégon |l et de type PB (3] &
p—nrrer par-dessus I'EP| vesfimentaire précite ;
» pendant lapplication - sans contact intense avec la végélafion
Culfure passe (< 50 cm)
- @ants en nifrle certifiés MF B 15O 374-17A1 et MF EN 16523-1+A1 (type A):
- EPl vesfimentaire conforme & la name MF BN 150 27085/A1 ;
- Bottes de profection cerfifiees BN 13 532-3 ;
Culture havte (> 50 cm)
- Gants en nifrle cerifiés NF B4 50 374-17A1 ef HF EN 16523-14A1 [type A)
- Combinakon de protection de catégorie Il fype 4 avec capuche ©
- Bofttes de protection cerifiées BN 13 532-3;
= pendant l'application : contact intense avec la végelalion,
Culfures haufes ef bosses
- Gants en nifrle cerifiés NF B4 50 374-17A1 ef HF EN 16523-14A1 [type A)
- Combinakon de protection de catégorie il type 3 avec capuche |
- Bottes de protection cerfifiees BN 13 532-3;
» pendant le neffoyoge du matériel de pulvérisafion
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- Gants en nifle cerfifies HE BN 50 374-1/41 ef HF EN 18523-14A1 (fype A) ; Eemargue imporfante
- Compinaison de protection de catégonie Nl fype 4 ou 3 [selon ke niveaw de protection Le fabricant et ie aismibuteur ne pouront &fre Tenus pour responsabies de i mauvaise

recommandé pendant la pnase d'appication) ; performance du proguit ol au non-respect de ia part de I'utifsateur des instuctions

DL- menfionndes sur dfiquette ou & kv présence de conditions non prévues dans
ants en nitle carifids NF E‘l 150 374-1/A1 &t HF EM 18523-1+A1 [type A) r'utifsation normaie de celui-ci

- EPI westimentaine conforme 4 la norme HF BN 150 27065/A1 ;

- E°I partiel [blouse] de can égorie Il ef de type PE (3] & porter par-dessus €91 Fiche de données de sécurité disponitie gratuitement sur intermet www.quickfds.com

vestimentaire précité.

Dans le codre d'une application effectuee a l'aide d'vn pulvérisateur pneumatique ou
d'un alomiseur

+ pendant le mélange/chargement

- Gants en nitile cerifiés NF B4 150 374-1/A1 ef NF EM 16523-17A1 (type A)

- EPI vestimentaire conforme 4 la norme MF EM 15O 270S5/AT ;

- EPI partiel [blouse ou fabéer @ manches longues| e catégone |l ef de type FB (3] G
porter par-dessus 'SR vestimentaire précité |

+ pendant l'applicafion

si applicafion avec fracteur avec caobine

- EPI vestimentaine conforme 4 la norme HF BN 150 27085/A1

- Gants en nitfie certfiés MF B 150 374-1/A1 of NF EN 150 374-2 [types A, Bou C} 4
usage unigue, dans le cas dune inferventicn sur le mat ere pendant la phase de
pul-zer,::mc:w Dans ce cas, les gants ne acivent &me portés qud fextérheur de 1a caoine
et doivent &tre stockés aprés utiisation 4 rextérieur de o capine ;

si applicafion avec tracteur sans cabine

- Combinaison de protection de catégorie [l type 4 avec capuche ©

- Gants en nitfie certfiés MF B 150 374-1/A1 et NF EN 50 374-2 [fypes A, Bou C] @
usage unique, dans ke cas dune infervention sur le maténel pendant la phase de
pulvensafion ;

+ pendant le neffoyage du matériel de pulvérisation

- Gants en nitle cerfifiés NF BN 50 374-1/A1 et HF EM 18523-1+A1 [type
- EPI vestimentaine conforme 4 la norme MF EN 150 27065/A1

- EPI partiel [plouse ou tabier @ manches longues| oe catégone Il 2t @ type PE (3] @
porter par-dessus IEFI Vestimentaire précité :

Four le fravailleur, porter

- EFI vestimentaire conforme @ la norme WF EN IO 2F065/A1 &1, en cas de contact
avec ig culture troitée, des gants en nitfle certifiés MF EM IS0 374-1/A1 et HF EN 16523-
1+A1 [type A
Les équipements de protecticn individuele ci-dessus sont appicapies a fous les usages
du produit.

USAGES AUTORISES

Les usages sur culfures |égumisres sont autorsés avec un nombre maximal de 12 applications sous sermes permanentes ef & applicafions pour les ufilisafions plein champ et sous abris
ou lunnels ouverts par culture pour contrdler 'ensemble des ravageurs et un intervalle minimum enire les applications © 7 jours ;

USAGES Ol CONDITIONS DEMANDES

USAGES SUR CULTURES LEGUMIERES
DOSE MAX PAR | VOLUME D'APPLICATION CONDITIONS DE
CULTURES RAVAGEURS APPLICATION Liha MINIMUM (L/ha) DELAI AVANT RECOLTE CULTURES
vignes Cleaasies 15 00 1 jour
Melon et autras cucurbitacées a peaun Pucerans 15 600 Liowr EEnchomg
non comestibles - : :
SoUS semee
Cucurnitacées (4 peau comesticie] PUCETDNS 15 600 1 jour
1 jour Plzin champ
Arfichout Pucerons 15 £00
Pucerons 1 jour Plein champ
Asperge 15 00
Pucerons 1 jour Plein champ
Céleris 15 600
Pucerons 1 jour Plein champ
Choux vers 15 00
N 1 jour Sous seme
Haricots Fucerons 14 &00
Acariens
— 1 jour S0US sEmet
- 5
Acarens 15 800
Mais doux
jour
Aleurcdes o 600
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Rosiers, Arbres ef arbustes

Pucerons jour
Cochenles 15
Acariens
1 jour
Aleurodes 10

SOUS 5EMe* f piein
champ

Sous seme” : semes permanentes ov funnels aussi bien en cultures pleines terres qu'en cultures hors-sol
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