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PART A
RISK MANAGEMENT

1 Details of the application

The company Albaugh TKI d.o.0. has requested extension of marketing authorisation in France for the
product BARRACUDA (formulation code: AE-036-1; authorisation n® 2170423), containing 100 g/L
mesotrione?, as a herbicide 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).

Appendix 3 of this document is the list of data considered for national authorisation.

1.1 Application background

The present registration report concerns the evaluation of Albaugh TKI d.0.0.’s application submitted on
21/03/2018 to market BARRACUDA (AE-036-1) 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 applications (2018-0756 for a major extension of use [weed control for maize]; 2018-1624 for
modification of condition of use [split applications]; 2018-1625 and 2018-1626 for a minor extension of
uses — extrapolation to millet and Miscanthus) were 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 BARRACUDA (AE-036-1) has been made
using endpoints agreed in the EU peer review of mesotrione. It also includes assessment of data and
information related to BARRACUDA (AE-036-1) 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.

1 Commission Implementing Regulation (EU) 2017/725 of 24 April 2017 renewing the approval of the active substance mesotrione in accordance
with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning the placing of plant protection products on the
market, and amending the Annex to Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011.

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



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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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 BARRACUDA (AE-036-1).
1.2 Letters of Access

Not necessary: the applicant has provided equivalent studies to those essential for renewal of the active
substance mesotrione via a data matching table (DMT).

Furthermore, the applicant has provided a letter of access to one vertebrate study. This letter of access is
available upon request.

1.3 Justification for submission of tests and studies

According to the applicant: “In order to support the extension of uses new efficacy and selectivity trials
were conducted”.

1.4 Data protection claims

Data protection is claimed in accordance with Article 59 of Regulation (EC) No. 1107/2009 as provided
for in the list of references in Appendix 3.

2 Details of the authorisation decision
2.1 Product identity

Product code AE-036-1.

Product name in MS BARRACUDA.

Authorisation number 2170423.

Kind of use Professional use.

Low risk product (article 47) No.

Function Herbicide.

Applicant Albaugh TKI d.o.o.

Active substance Mesotrione, 100 g/L.

(incl. content)

Formulation type Suspension concentrate [SC].
Packaging Packaging not changed.

Coformulants of concern for
national authorisations

Restrictions related to identity

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://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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Mandatory tank mixtures None.

Recommended tank mixtures None.

2.2 Conclusion

The evaluation of the application for BARRACUDA (AE-036-1) resulted in the decision to extend the
authorisation.

2.3 Substances of concern for national monitoring

Refer to 5.1.1.

2.4 Classification and labelling

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

Classification not changed.

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

The standard phrases specified in the previous evaluations are not changed

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.

5 Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et & l'utilisation des produits phytopharmaceutiques et de leurs adjuvants visés a l'article
L. 253-1 du code rural et de la péche maritime https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jol/texte



https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte
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Finally, the French Order of 12 April 2021° 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.

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

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.

bystander and resident protection

For applications at a maximum rate of 1.5 L/ha, maintain a minimum distance of 5 meters
between the spray boom and :

- areas frequented by persons present at the time of application

- areas likely to be frequented by residents;
and use equipment that will reduce drift by at least 50%.

For 2 applications at rates up to 0.5 L/ha or 0.75 L/ha, maintain a minimum distance of 3
meters between the spray boom and :

- the area frequented by persons present during treatment

- the area likely to be frequented by residents ;
and use equipment that will reduce drift by at least 50%.

For 1 application at rates up to 0.75 L/ha or 1 L/ha or 2 applications at rates up to 0.375
L/ha, maintain a minimum distance of 3 metres between the spray boom and :

- the area frequented by persons present at the time of treatment;

- areas likely to be frequented by residents.

Integrated pest management (IPM)/sustainable use:

Environmental protection

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

7 SANCO document “guidance document:- Guidelines on comparability, extrapolation, group tolerances and data requirements for setting

MRLs”: SANCO/ 7525/V1/95 - rev.9


https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043401456
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SPe 2

To protect aquatic organisms, do not apply to soil with pH < 7.9 for use on maize and
Miscanthus.

SPe 3

To protect aquatic organisms, respect an unsprayed buffer zone of 5 metres to surface water
bodies for use on maize and Miscanthus [on the basis of one application at 150 g/ha or two
applications at 75 g/ha mesotrione], for use on sweet corn [on the basis of two applications
at 37,5 g/ha mesotrione], and for use on millet [on the basis of two applications at 50 g/ha
mesotrione], soil pH > 7.9.

SPe 3

To protect aquatic organisms, respect an unsprayed buffer zone of 5 metres to surface water
bodies for use on millet [on the basis of one application at 100 g/ha mesotrione].

SPe 3

To protect aquatic organisms, respect an unsprayed buffer zone of 5 metres with a 5-metre
permanent planted buffer strip to surface water bodies for use on millet [on the basis of two
applications at 50 g/ha mesotrione], soil pH < 7.9.

SPe 3

To protect aquatic organisms, respect an unsprayed buffer zone of 20 metres with a 20-metre
permanent planted buffer strip to surface water bodies for use on sweet corn [on the basis of
two applications at 37,5 g/ha mesotrione], soil pH < 7.9.

SPe 3

To protect non-target plants, respect an unsprayed buffer zone of 20 metres to non-
agricultural land for use on maize, sweet corn and Miscanthus, and for use on millet [on the
basis of one application at 100 g/ha mesotrione].

SPe 3

To protect non-target plants, respect an unsprayed buffer zone of 5 metres to non-
agricultural land for the use on millet [on the basis of two applications at 50 g/ha
mesotrione].

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 label

ling):

The by-products of Miscanthus must not be used in human food and animal feed.



AE-036-1/BARRACUDA
Part A - National Assessment
FRANCE DEPR version

Page 9/31

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: 2021-12-29

PPP (product name/code): BARRACUDA/AE-036-1 Formulation type: SC @b)
Active substance 1: mesotrione Conc. of a.s. 1: 100 g/L ©
Safener: - Conc. of safener: -
Synergist: - Conc. of synergist: -
Applicant: Albaugh TKI d.o.0. Professional use: X
Zone(s): Southern Zone ©@ Non-professional use: ]
Verified by MS: Yes
Field of use: Herbicide
RE 3 4 |5 6 7 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 . — (days)
Fpn Method/Ki | Timing/Growth Max. number | Min. interval | L product/ha gas./ha Water e.g. g safener/synergist
(crop G (additionally: nd stage of crop &|a) peruse between a) max. rate per L/ha per ha
destination/purpose | Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications | appl. a) max. rate per| ®
of crop) Gpn | the pest or pest group) season (days) b) max. total rate | appl. min/ma
or per crop/season | b) max. total rate | x
I per crop/season
Zonal uses (field or outdoor uses, certain types of protected crops)
1 FR Maize (ZEAMX) F Annual grasses & | Overall BBCH 00-09 1 - a)l5 a) 150 200- F Acceptable
broadleaved weeds spraying b) 1.5 b) 150 300
2 FR Maize (ZEAMX) F Annual grasses & | Overall BBCH 12-18 (2-8 | 2 10 a) 0.75 a) 75 200- F Acceptable
broadleaved weeds spraying | leaves) b) 1.5 b) 150 300
April-June
3 FR Sweet corn | F Annual grasses & Overgll BBCH 12-18 2 10 a) 0.375 a) 37.5 200- F Acceptable
(ZEAMS) broadleaved weeds spraying b) 0.75 b) 75 300
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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 | L product/ha gas./ha Water e.g. g safener/synergist
(crop G, (additionally: nd stage of crop &|a) per use bet\/\{een_ a) max. rate per L/ha per ha
destination/purpose | Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications | appl. a) max. rate per| ®
of crop) Gpn | the pest or pest group) season (days) b) max. total rate | appl. min/ma
or per crop/season | b) max. total rate | x
I per crop/season
Minor uses according to Article 33 (zonal uses)
4 FR Millet (MIJSS) F Annual grasses & | Overall BBCH 00-14 2 10 a) 0.5 a) 50 200- F Acceptable
broadleaved weeds spraying b)1 b) 100 300
5 FR Millet (MIJSS) F Annual grasses & | Overall BBCH 00-09 1 - a)l a) 100 200- F Acceptable
broadleaved weeds spraying b)1 b) 100 300
Minor uses according to Article 51 (zonal uses)
6 FR Miscanthus (MISSS) | F Broad leaf weeds Overall BBCH 12-16 1 - a) 1.5 a) 150 200- F Acceptable
spraying April-June b) 1.5 b) 150 400
7 FR Miscanthus (MISSS) | F Broad leaf weeds Overall BBCH 12-16 2 10 a) 0.75 a) 75 200- F Acceptable
spraying April-June b) 1.5 b) 150 400
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 (f)  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.
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/m3 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.

10
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3 Background of authorisation decision and risk management

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

The physical and chemical properties of the formulation were evaluated and considered acceptable during
the evaluation for the registration of BARRACUDA (AE-036-1). The intended concentrations claimed for
the extension of uses (from 0.5 % to 0.75 % v/v) are within those already authorised (0.375 % to 0.75 %
v/v) for BARRACUDA (AE-036-1).

3.2 Efficacy (Part B, Section 3)

Considering the data submitted:

- The efficacy level of BARRACUDA (AE-036-1) is considered satisfactory for all the claimed uses
(shown on maize and sweet corn. Results on these crops can be extrapolated to Miscanthus, millet and
sorghum). The split-application claim is considered acceptable by the ZRMS.

- The selectivity level of BARRACUDA (AE-036-1) is considered acceptable for the use on maize (grain,
fodder and sweet corn). The evaluation of the selectivity level of BARRACUDA (AE-036-1) cannot be
finalised for use on sorghum due to a lack of selectivity data. Authorisation should be decided at MS
level. Concerning the risk of phytotoxicity on maize lines intended for seed production, it is
recommended to the user to take advice from specific seed-producing institutes and/or to follow the
recommendation of the seed production company.

- The risk of negative impact on yield, quality and propagation are considered acceptable, except for the
use on sorghum, for which no data have been submitted.

- The risks of negative impact on succeeding and adjacent crops is considered acceptable. Nevertheless,
specific attention should be paid to the sowing and planting conditions of susceptible succeeding and
replacement crops, as well as to the conditions of application near to adjacent crops when applying
BARRACUDA (AE-036-1).

- The risk of resistance developing or appearing to mesotrione does not require monitoring for any of the
claimed uses.

3.3 Methods of analysis (Part B, Section 5)

The analytical methods for the determination of the active substance residues in matrices (plants and
foodstuffs of animal origin) submitted at European level and this dossier meet the regulatory requirements.

3.4 Mammalian toxicology (Part B, Section 6)

The endpoints used for risk assessment are shown below:

Active substance: mesotrione

11
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ADI 0.01 mg/kg bwi/d
ARfD 0.02 mg/kg bw
AOEL 0.005 mg/kg bw/d

AAOEL None.

Dermal ab- | Based on an in vitro human study performed on the formulation according to guidance
sorption on dermal absorption (EFSA 2012):

EU (2017)

Concentrate (tested) Diluted formulation

(tested)
100 g/L 0.187 g/L
In vitro (human) % 2 16
Concentrate Spray dilution I
(used in formu- | (used in formu- Sdp_rayl/c dllutllon_
lation) lation) (use |n120 rm/uLatlon)
100 g/L 0.250 g/L 0.125¢
Dermal absorption
(DA) endpoints (%) 2 e 2
Ora't?cf’rforp' 50 % EFSA (2016)
34.1 Acute toxicity

BARRACUDA (AE-036-1) has a low acute oral, inhalational and dermal toxicity. The product is not
irritating to the rabbit skin, but it is irritating to the rabbit eye and is a skin sensitiser.

3.4.2 Operator exposure

Critical use patterns (worst cases) are summarised in the table below.

Crop Equipment Maximum applica- | Minimum-maximum | Application
. FIGS o tion rate volume water intervals
yp Application method g mesotrione/ha (L/ha)
Cereals | F | Yehicle-mounted 150 200-300 i
Downward spraying
Cereals g | Vehicle-mounted 2 X 75% 200-300 10 days
Downward spraying
Cereals | F | Yehicle-mounted 2 x 50** 200-300 10 days
Downward spraying

* dermal absorption of spray dilution: 16 %
** dermal absorption of spray dilution: 24 %

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

8
9

Open field or glasshouse
AOEM — Agricultural Operator Exposure Model (EFSA Journal 2014:12 (10):3874)

12
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0
Crop Equipment PPE and/or working coverall & AO.EL
mesotrione
Cereal Vehicle-mounted Working coverall and gloves during mix- 17
ereals Downward spraying ing/loading and application
Cereal Vehicle-mounted Working coverall and gloves during mix- 1
ereals Downward spraying ing/loading and application
Vehicle-mounted Working coverall and gloves during mix-
Cereals : . . - 11
Downward spraying ing/loading and application

According to the model calculations, it may be concluded that the risk for the operator using BARRACUDA
(AE-036-1) 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.

3.4.3 Worker exposure

Workers may have to enter treated areas after treatment for crop inspection/irrigation activities. Therefore,
estimation of worker exposure was calculated according to the AOEM model. Exposure is estimated to be
67 % of the AOEL of mesotrione with PPE (work wear). It may be concluded that there is no unacceptable
risk anticipated for the worker.

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

3.4.4 Bystander exposure

Consideration of acute exposure should be only made where an AAOEL has been established during an
approval, review or renewal evaluation of an active substance, i.e. no acute operator or bystander exposure
assessments can be performed with the AOEM model where no AAOEL has been set®,

Only resident exposure is provided since, according to EFSA Guidance on the assessment of exposure of
operators, workers, residents and bystanders in risk assessment for plant protection products®': “No by-
stander risk assessment is required for PPPs that do not have significant acute toxicity or the potential to
exert toxic effects after a single exposure. Exposure in this case will be determined by average exposure
over a longer duration, and higher exposures on one day will tend to be offset by lower exposures on other
days. Therefore, exposure assessment for residents also covers bystander exposure.”

345 Resident exposure

Residential exposure was assessed according to the EFSA model. An acceptable risk was determined for
residents (adult and/or child) when drift-reduction technology and mitigation measures such as a buffer
zone of 5 metres for a maximum application rate of 150 g of mesotrione/ha are taken.

For multiple application rates (2 x 75 and 2 x 50 g a.s./ha), an acceptable risk was determined for residents
(adult and/or child) when drift-reduction technology is used but no mitigation measures are taken.

10 Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents and bystanders in risk assessment for
plant protection products (SANTE-10832-2015 rev. 1.7, 2017)
1 EFSA Journal 2014;12(10):3874
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For all other lower application doses (single and multiple applications per season), an acceptable risk was
determined for residents (adult and/or child) when no drift-reduction technology and/or mitigation measures
are taken.

Model (AOEM) - All | Application | DAvaluefor | g e criomitiga- | % AOEL
pathways (mean) rate the spray dilu- tion measures mesotrione
(g a.s./ha) tion (%0)
Resident (children) Drift-reduction 99
1x 150 16 technology + buffer

Resident (adults) strip of 5 m 43

Resident (children) 92
- 1x 100 16 -

Resident (adults) 35

Resident (children ift- i 91
! ( ) 2% 75 16 Drift-reduction

Resident (adults) technology 40

Resident (children ift- i 91
: ( ) 2 % 50 o Drift-reduction

Resident (adults) technology 40

Resident (children) 82
- 2x375 24 -

Resident (adults) 33
3.4.6 Combined exposure

Not relevant.
35 Residues and consumer exposure (Part B, Section 7)

The data available are considered sufficient for risk assessment purposes. No exceedence of the current
MRL of 0.01* mg/kg*? for mesotrione as laid down in Regulation (EU) No 396/2005 is expected.

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

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

According to the available data, no specific mitigation measures should apply.

Information on BARRACUDA (AE-036-1):

PHI for AE- | PHI/ Withholding period* sufficiently PHI for AE-036-1| 7zRMS Comments
036-1 supported for o
Crop proposed by (if different PHI
proposed by : ZRMS roposed)
applicant Mesotrione prop
Maize NR* (BBCH Yes F (BBCH 18) -
18)
Sorghum |NR* (BBCH Yes F (BBCH 14) -
14)

2 Indicates lower limit of analytical determination

14
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) . . - -
PHI for AE- | PHI/ Withholding period* sufficiently PHI for AE-036-1| zRMS Comments
Cro 036-1 supported for o
p proposed by propl_\?iﬁg by (if dlfferenthHI
applicant Mesotrione z proposed)
Millet NR* (BBCH Yes F (BBCH 14) -
14)
Miscan- |NR* (BBCH Yes F (BBCH 16) -
thus 16)
Sweet 42 Max BBCH 18 F (BBCH 18) a last application at
maize BBCH 18 is pro-
posed
* NR: not relevant, observe latest growth stages and time of application
Waiting periods before planting succeeding crops:
Waiting period before planting succeeding crops Overall waiting period proposed
by zZRMS for BARRACUDA
Crop group Led by mesotrione (AE-036-1)
All crops NR NR
NR: 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 predicted en-
vironmental concentration (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 values of mesotrione 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 FO-
CUS models, and the endpoints established in the EU conclusions or agreed in the assessment based on
new data provided.

PECsoil and PECsw values derived for mesotrione and its metabolites are used for the ecotoxicological risk
assessment, and mitigation measures are proposed.

PECgw values for mesotrione and its metabolites do not occur at levels exceeding those mentioned in Reg-
ulation (EC) No 1107/2009 and guidance document SANCO 221/2000 on metabolites in groundwater *2,
Therefore, no unacceptable risk of groundwater contamination is expected for the intended uses.

Based on vapour pressure, information on volatilisation from plants and soil, and DTsp calculation, no sig-
nificant contamination of the air compartment is expected for the intended uses.

13 Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances regulated under Council directive

91/414/EEC. Sanco/221/2000-rev10-final, 25 February 2003.
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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 substance
and its 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, mammals, bees and other non-target arthropods,
earthworms, other soil macro- and micro-organisms and terrestrial plants are acceptable for the intended
uses. For uses on maize and Miscanthus, the risk for aquatic organisms for applications on soil at pH < 7.9
cannot be finalised. Risk mitigation measures to protect aquatic organisms are required for uses on maize
and Miscanthus for applications on soil at pH > 7.9, and for the other intended uses irrespective of the soil
pH. Mitigation measures are also required for non-target plants.

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 conclusions on the risk of groundwater contamination.

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

The active substance mesotrione is not approved as a candidate 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

None.

51.2 Post-authorisation data requirements
None.

16
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Appendix1 Copy of the product authorisation

DocuSign Envelope ID: CTOS9GFE-BRBEL-4114-9684-8311FBC48854

ENR
REPUBLIQUE P\
FRANCAISE wr

Décision relative a une demande de renouvellement de I'autorisation
de mise sur le marché d'un produit phytopharmaceutique et aux
demandes associes

Viu les dispositions du réglemeant (CE) N® 110772009 du 21 oclobre 2009 e de ses lextes dapplication,

Vu le code rural et de fa péche maritima, notamment la chapitre Il du titre V' du lvre I das parties législative et
réglementaire,
Vu les demandes de renouvellement de lautonsabon de mise sur le marche suife au renouvelement de
l'spprobation de la substance active mésolrione, d'extension dusages mineurs et majeurs, el de modification des
conditions d'emploi du produit phytopharmaceutique BARRACUDA

de la société ALBAUGH TKI D.O.O

enregqistrées sous las n°2017-2487, 2018-0756, 2018-1624, 2018-1625 et 2018-1626

Vu les conclusions de Névaluation de FAnses dur 16 fdvier 2021 et du 13 sepfembre 2021,

L'autorisation de mise sur le marché du preduit phytopharmaceutiqgue désigné ci-aprés est renouvelée en
France, sous réserve du respect de la composition du produit autorisée dans les conclusions de l'évaluation,
pour les usages et dans les conditions précisés dans la présente décision et son annexe,

La présente décision s'applique sans préjudice des autras dispositions applicables.
Avertissement :

Le non.respect des conditions décrites ci-dessous peul entrainer le retrail ou la modification de Fautorisation
aimsi que toute action incluant des poursuites judiciaires,

BARRACUDA
AMM n*2170423 Page 18w 10
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DocuSign Envelope 1D: C70996FB-BBE3-4114.9684-8311FBC48894

REPUBLIQUE
FRANCAISE

Lidersé
Egelité
Frasernité

)
W

anses

' Informations générales sur le produit

| BARRACUDA
' Noms du produit RAIKIRI
: FRAXION
' Type de produit | Produit de référence
' ALBAUGH TKID.O.O
| Grajski trg 21
(Lo sn.2’§;7 lgACE
Slovénie
' Formulation Suspension concentrée (SC)
. Contenant | 100 g/L - mésotrione
' Numéro d'intrant 700-2014.01
' Numéro d'AMM 2170423
. Fonction Herbicide
' Gamme d'usage Professionnel

L'échéance de validité de la présente décision est fixée & douze mois a compter de la date d'expiration de
Fapprobation de la substance active. A ttre indicatif, dans l'état actuel du calendner d'approbation des
substances actives, l'échéance de l'autorisation est fixée au 31 mai 2033.

Le dépdt d'une demande de renouveliement conformément a larticle 43 du réglement (CE) 1107/2009, dans les
trots mois suivant le renouvellement de 'approbation de la substance active, prolonge de plein droit Fautorisation
de mise sur le marché aprés son arrivée a échéance de la durée nécessaire pour mener a bien I'examen et
adopter une décision sur le renouvellement

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

A Maisons-Alfort, le 29/12/2021

BARRACUDA
AMM n*2170423

Doculigned by
(larloth, Crashllow
AE2DTAGEAAL 24
Directrice générale
en charge du pdle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)

Page 2 sur 10
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EX

REPUBLIQUE 6
FRANCAISE wr
fal anses

ANNEXE : Modalités d’autorisation du produit

Vente et distribution
Le titulaire de ['autorisation peut mettre sur le marché le produit uniqguement dans les emballages ;

Emballage Contenance
Bouteilles en polyéthyléne haute densité 500mL ;1L
Bidons en palyéthyléne haute densité 3L;5L;10L;15L;20L

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :

Catégorie de danger Mention de danger
Sensibilisants cutanés - Catégone 1 sous-catégorie B | H317 - Peut provoguer une allergie cutanée

Lésions oculaires graves et antation oculaire - | H318 : Provogue des lsions oculaires graves
Catégorie 1
Toxigues pour la reproduction - Catégone 2 H361d : Susceptible de nuire au foatus

Dangers pour le milieu aguatigue - Danger aigu, = H400 : Trés toxique pour les organismes aquatiques
catégorie 1

Dangers pour le milieu aquatique - Danger chronique, | H410 : Trés toxique pour les organismes aguatiques,
categone 1 entraine des effets néfastes a long terme

" Pour les phrases P se référer & 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 éventuelles évolutions.

BARRACLIDA
AMM n*2170423 Page 3w 10
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DocuSign Emvelope 0 CTOMGF B-BEE3-4114-0684-8)11FBCASE

N
REPUBLIQUE ()
FRANCAISE ar
Lahorw
=, anses
Liste des usages autorisés
En fabsence de menbon spécifiquo, s Lsages autorisés ¢ i & une on plewn champ
En Fabsence de restriction, les usages sont s [ je des cultures de la portée de usage.
I I | I I | ZoneNon | |
Dose Nombre Stade | Délaiavant  Z9neNon Tratbe | ZoeloR | renson
Usages maximale  maximum d'application récolte aquatique arthropodes Don cibles abeilles
d'emplol  Tapplications BBCH (ours) non cibles
| | (métres) | (matres) (matres)
. 0,75 . 'orgclasz ’ £ . 20 ‘ Il 70 . '
75 Uha 1/an HI12at 2
| BBCH 18 (BBCH 18) | (dont DVP 20)
Umguoment pout casmmwm&pﬂrlﬁwt?Q
16665901 ‘rxmmlmsbbm?mlumthdoudooﬁﬁm-onvwocwltmmv-hmmmmmdo1OM
Mats doux' Déshorbage | oriro los stades |
0,75 Uha 1ian BBCH 12 ot 5 - 20
BBCH 18 (s6cH 18 ’
Uniquement pour mmwmamwwmon
Fractonnement possible en 2 appications & la dose de 0,375 Uha en respectant un intervalio minemum ecire les appications de 10 jours
' 0,75 Unha . 1 . eocH 12 £ 20 2
2 'an ot
| BBCH 18 | (BBCH 18) | (dont DVP 20) |
Umiquement sur mais
15555901 Uniquemant pour des appications sur sols & pH ndéneur & 7.9
Mais' Déshorbage | ontro los stades | E i 20 ' I ‘
0,75 Uha , 1lan ngg:f: . (BBCH 18) | (dont DVP 20) . . 20 .
Unigquament sur mescanthus.
Uniquement pout des apphications. sur sols b pH wféneur 4 7.0
BARRACUOA
AN 22170423 Page dpur 10
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Dt Errviops 10 CN006F B-BBE 34 1 14-0804-5011FBCE50

EN
REPUBLIQUE &
FRAMNCAISE -r
Laberyy
., anses
Liste des usages autorisés
En Fatrasncs do menbon spécifiqus, mmmuﬁ A & une en plain chamg
Enl'mdnmmhl g sur [ dos culures do la portbe de Nusage
| I Zone Hon
Zone Hon Faone Hon
Stade Délal avant Traitée
Unages maximale | maxiemen dapplication riscale Traitie atheopoded Tm" m..
demplal | dapplications BBCH (jours) -‘m_h_ nin cibles (métres)
1 I 1 ] 1 | (mabires)
078 1 “oBcH 12 E 2 =
75 Lha lan TRFE
BBCH 18 [ (EBCH 18) | (dont DV 20) |
Liniguomant sur moha
wwmmwmawwn.ﬂ
pesquiou sinde F 5
05Lhe ian BBCH 14 (BBCH 14} | (dont DVP 5 3
| Unsguimant suF millat
Uit pour (s applicabiond sur 2008 4 pH mlidiour & 7.9
El]:;fmmmﬂdHUMpumuwaEuumwmmem.mnmm“aﬂjsm.x-tmzmma.
4 1]
15555901 | eervally minimim enire ks applications. . 10 jours. )
Masts” Do haage arire s shates E 20
0,75 Lha 1lan BBCH1Z o 20
| | BBCH 18 [ (BBCH 18} (dont DVP 20) |
Uniguamant sur milll
Uniguemaent pour dess applcations: sur sois i pH midsour & 79
nogfmm?urmm1mwmuwcm1mmwmmum S0l @ une Appcaton @ 0,75 Lit, soit @n 2 apphcabons 4
. pesquiay stade . F
1,5 Lha 1imn BRCH 09 (BBCH o) 5 20
Uniquamant sur mais
Utnicpuis il prouf s, AEERCAbond. Sur 2088 A pH Supdiiour ou bgal 4 7.9
Dosa maxemabs de 1,5 Lt par an ol par cultune [soil @n ur applcabion & 1.5 Lha, sod an 2 appoabors & 0,75 Liha)
ARRACLIOA
ALY "2 T

Page 3w 10
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Docuign Emetope 0 CTOMGF B-BEE 341140084 5311FBCASEN

N
REPUBLIQUE )
FRANCAISE ar
Laberwt
= A anses
Liste des usages autorisés
En latsence de menbon spaciique, kos Usages autorisds ¢ & une utisation en plein champ
En Fabsence de restriction, les usages sont s sur [ des cultures de la portée de lNusage
Usages maximale maximum d'application récolte aquatique arthropodes eyt abellies
d'emplol | dappiications BBCH (Jours) non cibles
| | fmitres) (matres) (métres)
[ 1 eeire os stades '"'7; 1| —
1,5Lha 1/an ?&uf: (BBCH 18) 5 2
Uniquement sur mals
Umniquement pour des applcations sur sols & pH supdneur ou égal 4 7.9
Fractonnement possible en 2 appications & la dose de 0,75 Lha en respoectant un intervalle minimum enfre los apphcations de 10 jours
Dose maximaks o6 1.5 Lha par &n of par culture (Soit en une apphcation & 1.5 Uha, sot en 2 applicatons § 0,75 Liha).
L'usage sur sorgho est retieé car los poribles ne p W pas do d fa séloctmité du peodust
| seme | e | Bomve | eefiw| 5 | - | = |
‘an 12t
d (BBCH 18)
16655901 ey e BOCH 18 ~
My v Uniquement pour des apphcations sur sols & pH supénour ou gal 4 7.9
Dose maxmake de 1,5 Lha par an ot par culture (SOt en une applcabon & 1.5 LUha, sot en 2 applcabons & 0,75 Liha),
. ey > = i > - |
0,76 Uha 2/an ngg:?: (BBCH 16) 5 2
Uniquement sur miscanthus.
Uniquement pout des appcations sur ois & pM supdnoeur ou égal 4 79
Dose maxmale de 1.5 Lha par an ol par cuture (Soit en une apphcabon & 1.5 Uha, sod en 2 spplcatons & 0,75 Liha).
Usage autorsd dans le cadre de Martcle 51 du eogloment (CE) n* 1107/2009
Irdervalie mnemum entre les apphcabons - 10 ours
BARRACUDA
AN 2170420 Page 6 pur 10
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Docuign Emetope 0 CTOMGF B-BEE 341140084 5311FBCASEN

N
REPUBLIQUE
FRANCAISE
Lahrw
Ly
[ravewer
Liste des usages autorisés
En latsence de menbon spaciique, kos Usages autorisds ¢ & une utisation en plein champ
| En Fabsence de restriction, les usages sont autorisés sur Fensemble des ultves de la portée de fusage.
Usages maximale maximum d'application récolte aqutiis
d'emplol | dappiications BBCH (Jours)
(métres)
s | Bre | ol | S
1,56 LUha 1/an H120t
| BBCH 18 | (BBCH 18)
Unigquement sur moha
Uniquement pour des applications sur sois & pH supéneur ou 6gal 8 7.9
[ | onlro los stades | £
15Uha 1lan 8:&"}:3: (BBCH 18) 5
Uniquement sur malot ' '
des apphcatons sur sols & pH supdneur ou dgal 4 7.9
15555901 | 05Uha) : : :
Mais Déshorbage
mqu‘oum
0,56 Lha 2lan BBCH 14 leHM) 5
Umammumln(

Pour es Bpocations sur sois & pH supbneur ou 6gal & 7.9
. 0.5 Una) Intervalle minamum entre ks applcatons wms

Dounmaismwmuwm(mmwwusw 50 en une apphcabion & 1 Lha, 50 on 2 appications &

Uniquement sur miet )
Doso maxenak 00 1,5 LMa par an et par culure (S0 o Une appication & 1.5 LNa, sof en une appication & 1 LMa, sof en 2 appications &

sy stade
1t Lirds BBCH 09 :aecuom &
. 0.5 Uha)
DVP - Dispositt Végétalsd Py
BARRACUDA
ALY 272170420

Zone Non

non cibles

| (matres)

)
wr

anses

Zone Non

Traltée plantes Mention
non cibles abellles
(metres)

Unigquement pour
Dose maxnale de 1.5 Liha par an of par culture (soft on une appication & 1.5 Uha, sof en une appication & 1 Uha, sod on 2 appications &

{

2

{

Page T ar 10
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Ea

REPUBLIQUE P\
FRANCAISE ar
foit anses

Conditions d'emploi du produit
Stockage et manipulation du produit

- Stocker le produit a4 une température inféneure a 35°C

Protection de l'opérateur et du travailleur
Des informations générales relatives aux bonnes pratiques de protection pourront étre mises a disposition de
l'utiksateur -

- Futilisation 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 mise en place de protections individuelles

. le port de combinaison de travail dédiée ou d'EPI doit étre associé a des réflexes d'hygiéne (ex : lavage des
mains, douche en fin de tratement) et & un comportement rigoureux (ex : procédure d'habillage/déshabiliage).

- les modalités de nettoyage et de stockage des combinaisons de travail et des EPI réutilisables doivent étre
conformes a leur notice d'utilisation.

Pour I'opérateur, porter

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

» pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN 1SO 27065/A1 |
- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégone |l et de type PB (3) a porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité ;
- Lunettes ou écran facial certifié norme EN 166 (CE, sigle 3)

« pendant I'application
Si application avec tracteur avec cabine
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- Gants en nitrile certifiés NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN 1SO 374-2 (types A, B ou C) & usage unique, dans le
cas d'une intervention sur le maténel pendant la phase de pulvénsation. Dans ce cas, les gants ne doivent étre
portés qu'a l'exténeur de la cabine et doivent étre stockés aprés utilisation a l'exténeur de la cabine |

Si application avec tracteur sans cabine
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN 1SO 27065/A1 |

- Gants en nitrile certifies NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN 1SO 374-2 (types A, B ou C) a 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 1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN ISO 27065/A1 |

- EPI partiel (blouse ou tabher 8 manches longues) de catégone Il et de type PB (3) a porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité.

Pour le travailleur, porter
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN ISO 27065/A1.

Délai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017 :
- 48 heures

BARRACUDA
AMM n*2170423 Page 8 sur 10
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EX
REPUBLIQUE 6
FRANCAISE wr

N anses

Frod

B I L

AL | N IIREES AT E AW

e L £ 111 s 4 L* LAL=10 I

Pour les applications & une dose maximale de 1,5 Liha, respecter une distance d'au moins 5 métres enire la rampe de
pulvérisation at

- l'espace fréquentd par les personnes présentes lors du traitement
- lespace susceptible d'étre fréquenteé par des résidents |
et utiliser un maténal permettant une atténuation de la dénve d'au moins 50 %.

Pour 2 applicabons a des doses maxmales de 0.5 Lha ou 0,75 Lha, respecter une distance d'au moins 3 métras
entre la rampe de pulvérisation et

- l'espace fréquentd par les personnes présentes lors du traitement
- lespace susceptible d'étre fréquente par des résidents |
et utiliser un maténal permettant une atténuation de la démve d'au moins 50 %.

Pouwr 1 application & une dose maximale de 1 Lha ou 2 applications & la dose maamale de 0,375 L'ha, respecter une
distance d'au moins 3 métres entre la rampe de pulvénsation et ;

- lespace fréquenté par les personnes présentes lors du tratement |
- lespace susceptible d'étre fréquente par des résidents.

Pour chaque usage figurant dans la liste des usages autonisés, les condiions d'utiisation du produit permetient de
respecter les limites maximales de résidus.

Erotection di l'snvironngment (millpws, faung ot flore)

Protection de 'eau

- 3P 1 : Ne pas polluer MNeau avec le produit ou son emballage. Ne pas nettoyer ke malénel d'application prés des
eaux de surface. Eviter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux 4 parlir des cours de ferme ou des
routes,

Protection de la faune

- 3Pe 3 . Pour protéger les organismes aguatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres par rapport aux points
deau comportant un dispositifl végétalisé permanent non tranté d'une largeur de 5 métres en bordure des points d'eau,
pour les applications sur millet & la dose maximale de 0,5 Liha sur sols & pH inférieur 4 7.9

- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une 2one non traitée de 20 méltres par rapport aux
points d'eau comportant un dispositif végétalisé permanent non traité d'une largeuwr de 20 métres en bordure des
points d'eau pour les applications sur mais, miscanthus, moha el "mais doux” sur sols 8 pH inféneur a 79 &t pour las
applications de post levée sur millet & la dose maximale de 0,75 Lha sur sols a pH inférieur & 7.9,

- SPe 3 | Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres par rapport aux points
d'eau pour les applications sur "mais® et "mais doux” sur sols & pH supérieur ou égal & 7,9, pour les applications sur
millet & la dose maximale de 0.5 L/ha sur sols & pH supéneur ou égal & 7.9 et pour les applications en prélevée sur
millet & la dose maximale de 1 Lha,

BARRACLIDA
AMM n*2170423 Page 9w 10
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- 3Pe 3 . Pour protéger les plantes non cibles, respecter une zone non traitée de 20 métres par rapport & la zona non
cultivée adjacente pour les applications sur mais, miscanthus, moha, "mais doux™ ainsi que sur millet & la dose
maximale de 075 L/ha et 1 Lha,

- SPe 3 Pour protéger les plantes non cibles, respecter une zone non raitée de 5 melres par rapport & la zone non
cultivée adjacente pour les applications sur millet 4 la dose maximale de 0,5 Lha.

Recommandations relatives a I'étiquette du produit
Il est recommande de faire higurer les mformations suvantes sur 'éliquette :
- Préciser les conditions optimales d'installation des cultures suivantes et de remplacemant.

- Préciser les conditions d'utilisation sur mais doux afin de prévenir tout risque de phytoloxicité.

- [l appartient & 'agriculteur multiplicateur, avant toute utilisation du produit, de consulter e semencier concerné ou de
respecter les préconisations du prestataire de production conceme.

- Pour les usages mineurs donl lautorisation a &té accondée dans le cadre de "article 51 du réglement (CE)
n* 110772009, Fattention de Mutilisateur est attirée sur les nsques éventuels de phytotoxicité ow de mangue d'efficacité.

Au regard des données & sa disposition, le titulaire de Fautorisation de mise sur e marché décline toute responsabilité
sur ces éventuels nsques.

Ayant tout emploi du produit, il est recommandé a l'utiisateur de s‘assurer de son efficacité ou de lNabsence de risques
éventuels de phytoloxicité sur la culture.

BARRACLIDA
AMM n*2170423 Page 10 swr 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.

Barracuda 1.0-5.0litre e

Compasition - 100 g/litre de mésotrione. Formulation - Suspension concentrée (5C).

Herbicide sélectif contre les dicotylédones et graminées annuelles du mais, mais doux

Numéro d"AMM : 2170423
Barracuda — contient 100 g/l (9,4%) de masotrione
DAMGER
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H318 Provoque des |€sions oculaires graves.
H410 Trés toxigue pour les organismes aguatigues, entraine des effets néfastes a long
terme
P261 Eviter de respirer les brouillards/vapeurs/aérosols.
P2E0 Porter des gants de protection, des vétements de protection, un équipement de
protection des yeux,/du visage.
P302+352 EM CAS DE CONTACT AVEC LA PEAL: Laver abondamment a I'eau et au savon
P305+351+338 + EM CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution a I'eau pendant
310 plusisurs minutes. Enlewver les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Appeler immédiatement
un CENTRE AMTIPOISON fun médecin.
P333+313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter un medecin.
P3s1 recueillir le produit répandu
P50l Eliminer le contenu/récipient en passant par des centres spécialisés de collecte
et d'élimination des déchets dangersux et en suivant la législation locale en
vigueur
5P1 Me pas polluer I'=au avec le produit ou son emballage. Me pas nettoyer le
matériel d'application prés des eaux de surface. Eviter la contamination via les
systémes d'évacuation des eaux a partir des cours de ferme ou des routes.
SPel Pour protéger les organismes aquatiques, respactar une 2one non traitée de 5 m
compartant un dispositif végétalisé pearmanent non traité d'une largeur da 5m en
bordure des points d'eau pour une application 3 la dose de 0.75L/ha sur mais doux.
Pour protéger les organismes aguatiques, respactar une 2one non traitée da 20m
pe3 comportant un zdispl:ls'ltif vegetalise permanent non traité d’une largeur de_znm en
bordure des points d'eau pour une application 2 la dose de 1.5L/ha sur mais.
Pour protéger les plantes non cibles, respecter una zone non traitée de 20 m par rapport
SPe3 4 la zone non cultivée adjacente
5Po2 Laver tous les équipements de protection aprés utilisation
Respectez les instructions d utilisation pour éviter les risques pour la santé humaine st I'environnement

PRODUIT DESTINE A UN USAGE PROFESSIONNEL
Conserver a I'abri du gel et de la chaleur
Information santé : Fiche de données de sécurité également disponible sur le site web : www albaugh .eu
Appel en cas d'urgence : Appeler le +44 1235 230 670 (24 h/24), le 15 ou le centre antipoison de Paris - 01 40 05 48 48. Puis signaler
les symptomes au réseau Phyt'attitude, n® vert 0800 837 887 (appel gratuit depuis un poste fixe).

Homologation
Albaugh TKl d.o.o., Grajski trg 21, 51-2327 Rafe, Slovenia.
+386 2 605 02 11
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Date de fabrication, n® de lot, référence : Inscrits ailleurs sur I'emballage pour des raisons technigues.
Fabrication : Union européenne

Barracuda est une marque déposée de Albaugh TKl d.o.o.

MODE D*ACTION

Le produit Barracuda est une suspension concentrée composée de la substance active herbicide mésotrione
pour lutter contre les dicotylédenes en culture de mais et mais doux. Barracuda est absorbe par le feuillage de
la mauvaise herbe et agit principalement par voie folizire et en plus faible mesure, par voie racinaire.

Aprés pénétration dans la plante, la mésotriene se déplace dans les points de croissance. Le produit Barracuda
est généralement totalement absorbé une heure aprés I"application. La destruction des adventices sensibles
s'exprime par un blanchiment [chlorose) précédant leur disparation.

DOSE ET USAGES AUTORISES

Cultures Dose Période d'application Nombre DAR** | ZNT***
{1/ha) d'applications 3 | jours métres
la dose
autorisée
Mais 0,75-15 Pré-émergence ou post-émergence jusgu’au | 1 - 5m
stade BBCH 12-18 (2 3 & feuilles)
Mais doux | 075 Post-emergence 1 - 5m

** DAR = Délai avant récolte ; ** *ZNT = zone non traitée ;
Les limites maximales de résidus sont disponibles sur : http://e-phy. anses.fr

CONDITIONS D'EMPLOI
- Pour une meilleure efficacité, appliquer en conditions chaudes/humides, lorsque le sol est humide, que les
mauvaises herbes sont jeunes et se développent activement.

- Adapter le volume d'eau recommandé de maniére a recouvrir convenable "étendue des mauvaises herbes.

- Utiliser de préférence le volume d’eau minimum recommandé (200 litres par hectare] bien que le volume
le plus important (300 litres par hectare) peut étre nécessaire si le feuillage est dense. Ne pas dépasser le
volume d'eau maximum recommandé.

- L'utilisation de Barracuda en mélange avec un adjuvant n'est ni requise ni recommandée.
La s€lectivité sur mais doux du Barracuda n’a pas eté complétement démontrée.

- Pour I'opérateur porter :
*  Pendant le mélange [ Charg t:
- (Gants en nitrile certifiés EN-374-3 ;
- Combinaison de travail cotte en polyester 65% [ coton 35% avec un grammage d'au moins
230 g/m® avec traitement déperlant ;
- \Wétement imperméable (tablier ou blouse & manches longues certifiés cat. Il type 3 [PB3) ;
- Bottes de protection conforme a la réglementation et selon la norme EN 13 832-3 ;
- Lunettes norme EN 166 (CE, sigle 3] ;
*  Pendant I'application :
- Gants en nitrile certifies EN 374-3. En cas d’intervention sur le matériel de pulvérisation,
Gants 3 usage unique certifiés EN 374-2 Dans ce cas, les gants ne doivent &tre portés qu'a
I'extérieur de la cabine et doivent étre stockés aprés utilisation a I'extérieur de la cabine ;
- Combinaison de travail cotte en polyester 65% [ coton 35% avec un grammage d'au moins
230 g/m?® avec traitement déperlant ;
- Lunettes norme EN 166 (CE, sigle 3] dans le cas d'une intervention sur le matériel ;
- Bottes de protection conforme a la réglementation et selon la norme EN 13 832-3 ;

- En cas de risque d'exposition 2 des particules pulvérisées, porter un demi-masgue filtrant a
particules (EN 143) ou demi-masque connecté a un filtre a particules [EN 140 + 143). Le
masque doit étre stocke a I'extérieur de la cabine.

*  Pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation :

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3.
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- Combinaison de travail cotte en polyester 5%  coton 35% avec un grammage d'au moins
230 g/m® avec traitement deperlant ;

- Vétement imperméable (tablier ou blouse 3 manches longues certifiés cat. |ll type 3 (PB3) ;

- Bottes de protection conforme a la réglementation et selon la norme EN 13 832-3 ;

- Lunettes norme EN 166 (CE, sigle 3) ;

- Pour protéger le travailleur, porter une combinaison de travail tissée en polyester 65% [ coton 35% avec
un grammage de 230 g/m? ou plus avec traitement déperiant.

CHAMP D'ACTIVITE

Appligué sur un sol non affecté par la sécheresse, BARRACUDA contrélera les adventices suivantes : morelle
neire, moutarde des champs, amarante, mouron des oiseaux, chénopode blanc, pensée des champs, colza
(sauvage), rencuée persicaire, panic pied de cog.

STADES DE TRAITEMENT

Produit destiné exclusivement 3 un usage en mais et mais doux. Pour une meilleure efficacité, appliquer en
conditions chaudes/humides, lorsque le sol est humide, que les mauvaises herbes sont jeunes et se
deéveloppent activement. 5'assurer que la culture et le feuillage des adventices sont secs au moment de
I'application. Ne pas appliquer durant des averses ou lorsque des averses sont annoncées. Dans des conditions
climatiques défavorables, de la chlorese (faible 3 modérée) peut apparaitre sur les feuilles. Cette chlorose est
temporaire et n'a pas de conségquences sur la récolte. |l est nécessaire de toujours vérifier 'état de la culture et
des adventices avant I'application.

PREPARATION DE LA BOUILLIE

Les melanges doivent étre mis en ceuvre conformément 3 la législation en vigueur et aux recommandations des
guides de bonnes pratiques. Remplir le pulvérisateur 3 moitié avec de Feau propre et commencer I'agitation.
Agiter le récipient et ajouter la guantité requise de BARRACUDA dans le pulvérisateur a I'aide du dispositif de
remplissage ou par ajout direct dans la cuve du pulvérisateur. Laver & fond le récipient. Utiliser de préférence
un dispositif intégré de ringage sous-pression ou rincer manuellement trois fois. Ajouter le liquide de lavage au
pulvérisateur au moment de le remplir. Se référer a la section # Emballages vides et surplus de produit » pour
plus de détails.

APPLICATION

S'assurer qu'un volume et une pression adéguate sont utilisés et que le pulvérisateur est correctement calibré
avant utilisation. Me pas laisser le liguide de pulvérisation dans le pulvérisateur pendant de longues périodes
{par exemple pendant les repas ou la nuit).

NETTOYAGE DU PULVERISATEUR

Afin d'éviter tout dommage aux cultures traitées ultérieurement avec le méme matériel, il est nécessaire de

nettoyer soigneusement le pulvérisateur, dés la fin de application de BARRACUDA -

*  Vidanger complétement la cuve en fin de traitement puis rincer la totalité de 'appareil (cuve, rampe,
couvercle, canalisations) & I'eau claire. Vidanger de nouveau.

*  Remplir & demi la cuve avec de 'eau ; ajouter un nettoyant approprié a cet usage. Terminer le remplissage
puis mettre I"agiation en marche. Laisser agir 10 3 15 minutes et rincer la rampe avec ce mélange.
Vidanger complétement I'appareil.

*  Pour éliminer toute trace de la solution utilisés, rincer & I'eau claire le pulvérisateur, rampes et
canalisations incluses.

*  Les buses et les filtres seront démontés et nettoyés séparément dans la solution de ringage.

*  Eviter de vidanger et de rincer le matériel de pulvérisation sur ou & proximité des cultures et plantations
présentes ou 3 venir (arbres ou autres plantes), en particulier prés des zones explorées par leurs racines.
Etant donné le volume important d'eau mis en osuvre, les eaux de ringage devront étre pulvérisées a
grande vitesse sur une partie du champ déji traitée ou stockées dans un dispositif de récupération de
produits phytosanitaires adapté.

MELANGES

Les melanges doivent &tre mis en ceuvre conformément 3 la législation en vigueur et aux recommandations des
guides de bonnes pratiques officiels. Il est de la responsabilité de l'utilisateur de sinformer auprés du
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détenteur de |'agréation de la miscibilité possible avec d'autres produits 3 base des substances actives
mentiennées sur 'étiquette. Consulter le site : - http://e-phy.anses. gouw fr

RECOMMANDATIONS IMPORTANTES

Me pas utiliser sur des cultures de semence.

Afin d'éviter tout dégats sur des plantes situées hors de la zone a traiter, ne pas appliquer le produit par temps
de went et eviter toute dérive de pulvérisation. Toutes les espéces de graminées sont particuliérement
sensibles aux dérives de pulvérisation.

MNe pas appliquer sur des cultures soumises 3 un stress (endommagées par des parasites, souffrant de carences
en substances nutritives, de sécheresse, d'excés d'eau, sur lesquelles des herbicides ont déja été appliquées,
etr ).

MNe pas appliquer dans des conditions climatiques de froid ou de gel, lors de grands écarts thermigues ou
lorsque des averses importantes sont annoncées. Eviter les chevauchements de rampe. Avant utilisation,
s'assurer que le pulvérisateur ne contient pas de reste des utilisations précédentes et qu'il est réglé de maniére
a appliguer le volume et la pression de pulvérisation recommandée. $'assurer que les buses de pulvérisation
fonctionnent de la méme maniére et que la rampe de pulvérisation seit positionnée a la bonne hauteur au-
dessus de |a culture.

MNettoyer soigneusement le matériel d'application de maniére a éliminer tout reste du produit pour éviter toute
conséguence lors d'applications sur d’autres cultures. Procéder directement aprés Putilisation au nettoyage de
I'éguipement de pulvérisation.

CULTURES DE REMPLACEMENT ET DE ROTATION

Cultures de remplacement: en cas d'échec de |a culture traitée, labourer avant de semer & nouveau. Seul du
mais fourrager ou du mais grain peuvent &tre semés aprés échec de la culture traitée. Certains effets peuvent
apparaitre sur les cultures de remplacement mais ceux-ci sont généralement temporaires et disparaissent
rapidement.

Culture de rotation: dans les conditions normales d'utilisation, Fapplication de BARRACUDA n'entraine aucune
restriction de choix des cultures suivantes dans une rotation normale : blé tendre d'hiver et de printemps, orge
d'hiver et de printemps, blé dur, ray-grass.

Aprés labour sur une profondeur de minimum 15 cmi, du colza peut également &tre planté 3 Fautomne suivant
la récolte de la culturs traitée.

GESTION DES RESISTANCES

BARRACUDA & une faible probabilité de provoquer des résistances. Il faut cependant garder & I'esprit que
l'utilisation répetée, sur une méme parcelle, de substances actives de la méme famille chimigue ou ayant le
méme mode d'action peut conduire a I'apparition de plantes résistantes. Pour réduire ce risque, il est conseillé
d'alterner, dans la rotation, sur une méme parcelle, des herbicides 3 base de substances actives de familles
chimiques différentes ou de modes daction différents.

IMPORTANT

Respecter les usages, doses, conditions et précautions d'emploi mentionnés sur I'emballage qui ont été
determinges en fonction des caractéristiques du produit et des applications pour lesquelles il est préconisé.
Plusieurs facteurs peuvent affecter ou influencer I"activité de ce produit, parmi lesquels le climat, les conditions
du sol, la variété cultivée, le calendrier du traitement, la quantité d'eau, les taux d'application, les technigques
de pulvérisation, la rotation des cultures, les spécificités régionales et la présence ou le développement de
souches résistantes au principe actif.

Dans certaines circonstances, il peut se produire des modifications de I'activité ou des dommages sur la plante
cultivée. Le fabricant ou le fournisseur ne sauraient étre tenus responsables dans de telles circonstances. Tous
les produits que nous fournissons sont de trés grande qualité et nous estimons qu'ils sont tout 3 fait adaptés a
l'usage auguel nous les destinons expressément. Toutefois, comme nous ne sommes pas en mesure d’exercer
de contrdle sur les opérations de mélange, utilisation et application pouvant affecter les performances de nos
produits, toutes les conditions et garanties, légales ou autres, relatives a la qualité ou aptitude 3 tout usage de
nos produits sont exclues, et nous ne pouvens étre tenus responsables de quelque dommage ou blessure que
ce soit, résultant de leur stockage, manipulation, application ou emploi. Ces conditions ne peuvent &tre
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modifiées par notre personnel ou nos agents, ni par les revendeurs de nos produits, gu'ils fournissent ou non
des activités de supervision ou d'assistance technigue pour Futilisation de ces produits.

Compte tenu de la diversite des |égislations existantes, il est recommandé, dans le cas ol les denrées issues des
cultures protégees avec cette specialité sont destinées a 'exportation, de vérifier la réglementation en vigueur
dans le pays importateur.

PRECAUTIONS
Conserver exclusivemnent le produit dans son embzllage d'origine fermé et stocker 3 une température
inférieure a 35°C.

EMBALLAGES VIDES ET SURPLUS DE PRODUIT

Reemploi de Femballage interdit. Avant élimination, L'emballage de ce produit, soigneusement vide, doit étre
rince trois fois 3 Peau suivant un systéme manuel (trois agitations successives) ou par un systéme de nettoyage
& I'eau sous pression placé sur le pulvérisateur. Les eaux de ce nettoyage devront étre versées dans la cuve de
pulverisation.

L'élimination des déchets, des embzllages contaminés et de tout produit de pulvérisation dilué non utilisé doit
se faire en conformité avec Farrété du 20 septembre 2002 sur l'incinération et la co-incinération des déchets
dangereux (JO, ler décembre 2002) et I"arrété du 30 décembre 2002 sur le stockage des déchets dangereux
{10, 16 avril 2003).

L'emballage de ce produit peut étre éliminé dans le cadre de |a filiére ADIVALOR.
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