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Décision relative a une demande d'autorisation de mise sur le marché

d'un produit phytopharmaceutique

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

Vu le code rural et de la péche maritime, notamment e chapitre 1l du titre V du livre Il des parties légisiative et
réglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique TRIBENSTAR

de la société LIFE SCIENTIFIC LTD

enregistrée sous le n°2015-5691

Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 10 mars 2017,
Vu la décision du Directeur général de I'Anses du 10 juillet 2017,
Vu le recours gracieux formé le 18 juillet 2017 par la société LIFE SCIENTIFIC LTD,

Vu les éléments complémentaires transmis par la direction en charge de I'évaluation des produits réglementés
de I'’Anses le 18 octobre 2017,

La mise sur le marché du produit phytopharmaceutique désigné ci-aprés est autorisée en France pour les
usages et dans les conditions précisés dans la présente décision et ses annexes.

La présente décision abroge et remplace la décision du 10 juillet 2017 et 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 Il'autorisation
ainsi que toute action incluant des poursuites judiciaires.
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Informations générales sur le produit

Nom du produit TRIBENSTAR
Type de produit Générique
LIFE SCIENTIFIC LTD
Nova UCD
Titulaire Belfield Innovation Park
Belfield
Dublin 4
IRLANDE
Formulation Granulé dispersable (WG)
Contenant 750 g/kg — tribénuron-méthyl
Nom commercial CAMEO
Produit de référence
N° AMM 8800567
Numéro d'intrant 575-2015.01
Numéro d'AMM 2170211
Fonction Herbicide
Gamme d'usages Professionnel

L'échéance de validité de la présente décision est fixée a douze mois a compter de la date d'expiration de
l'approbation de la substance active. A titre indicatif, dans I'état actuel du calendrier d'approbation des
substances actives, |'échéance de I'autorisation est fixée au 31 octobre 2019.

Le dépét d'une demande de renouvellement conformément a l'article 43 du réglement (CE) 1107/2009, dans les
trois mois suivant le renouvellement de l'approbation de la substance active, prolonge de plein droit
l'autorisation de mise sur le marché apres son arrivée & échéance de la durée nécessaire pour mener & bien
I'examen et adopter une décision sur le renouvellement.

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

A Maisons-Alfort, le 22 NOV. 2017

Wz

Frangoise WEBER

Directrice générale déléguee
en charge du péle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de

I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)
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ANNEXE | : Modalités d'autorisation du produit

Vente et distribution

Le titulaire de l'autorisation peut mettre sur le marché le produit uniquement dans les emballages :

Emballage Contenance

Bidons en polyéthyléne haute densité 100 g

Classification du produit

La classification retenue est la suivante* :

Catégorie de danger Mention de danger
Sensibilisants cutanés - Catégorie 1 H317 : Peut provoquer une allergie cutanée
Dangers pour le milieu aquatique - Danger aigu, H400 : Trés toxique pour les organismes aquatiques
categorie 1
Dangers pour le milieu aquatique - Danger H410 : Trés toxique pour les organismes aquatiques,
chronique, catégorie 1 entraine des effets néfastes a long terme

Pour les phrases P se référer a 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.

* : classification proposée par le pétitionnaire du produit de référence conformément a I'article 56 du Réglement (CE)
N° 1107/2009

TRIBENSTAR
AMM n°2170211 Page 3 sur7



/ ins ¢ ebed LECOLLE U WINY

dYLSNIFIHL
sul|eoje S|0s Ins sue g s3] snoj uonediidde aun -
sapioe sjos uns ue Jed uoljeosidde sun -
, : sdwajuud ne uoneondde
- : - | g eetoes) el uey eu/Bx £0°0 obeqiayseq,oibles
| ' L
ue Jed uoneoidde aun : sapioe s|0s Jns juawanbiun - 51650151
: (4aniy,p sibies) auwoine,| e uoneoidde
2 - i (6EHOE9) 6€ HOgd ‘
S i opels ne.nbsnl uey) ey/6y zo‘o
suljed|e s|os INS sue Z $3| sno} uoneoidde aun -
sapioe s]0s Ins ue Jed uonedidde aun -
: (sdwajuud sp o610 18 Jany,p ab10) sdwsjuud ne uonesydde
5 7 m % (6eHDg9) 6€ HOag >
U > 4 apejs ne,nbsn[ il BU/BY £0°0 abeqiaysaq,sbi0
ue ued uonedidde sun : sapioe s|0s Jns Juawanbiun - €L6SOLS]
. (4an1y,p ab10) suwoine, e uogeosidde
- & E (6eHO89) 6€ HOGg .
§ 2 ape)s ne,nbsnl et BU/BY Z0°0
Suljedje s|0s Ins sue g $9| snoj uoneoydde aun -
sapioe s10s Jns ue Jed uonesydde aun -
: (sdwajuud ap 19 Jany,p sajesss) sdwajuud ne uonesidde
5 3 2 | (6cHOg9) 6€ HO9d ‘
m : E| apejs ne,nbsn( o eu/b £0' abeqiaysaq,alg
ue Jed uoneoidde sun : sspioe s|os Ins juawanbiun - ZL6S0LS)
: (4ony,p sajea122) auwolne,| e uonesdde
S : 3 (6eHOg8) B¢ HOgg .
S 3 apeys nenbsnf ue/L ey/6y 200
(sanaw) (sanaw)
2 = sanaw
s9|q10 $3|qI2 uou mA:U_upm:cwm (sanol) HOgg suoneoijdde,p 1ojdwe,p
sa||19qe uonua uou sajueld sopodoiype co.a.m._ 1 a)j0%a4 uonesidde,p wnuwixew o_m..:_me .@ sog sabesn
ogylel] o9)iel] :o_.,_ .o:ON jueae lejag Ipels QUquWON :
UON auozZ UON auoz
"afiesn,| ap aguod B| 9p sainno sap 3|qWasUa,| INS SaSLIOINE Juos sabesn $8| ‘UoIoLISal Bp aoussge,| Ug
s9suolne sabesn sap ajsi

ISIVONVE] IA0ITENdTY

FNUINDLY o .u__.:.eq...w . plaqIT

—
e




/ 4ns ¢ abed

LEZOLECU WY
HVLSNIGIHL
SUNWILIOD 82saA 'Dui|q 3jaJ} ‘alj@2eyd ‘aydue|q apJeINOW INs juswanbiun
- = = S a|qeoydde uoN = ue/j ey/6y 1L0°0
sanol | : |lejoq nNp aa.3ual 3p 1ejpp
‘as1ad ap aya4} Jns juawsanbiun Jonu
= 2 o S o]} 2 uejL ey/6% 100 assnod “Jwir, Jey Hed
19[0IA B34} ‘JeuseDUl BJ31) ‘aupuEXa|Y P alja ‘aiabelino) apaaeu Ins juswanbiun mmﬂ:ﬂ%%“w@ﬁ%wﬂw%
- - - S a|qeondde uon - ueyf}, eYy/BY S1L0‘0 2E6SI¥SL
asuejuods assyoel Ins Juawsanbiun
= = - S a|qeoydde uoN v ue/ ey/6% zo‘0
(sanpw) (senpw)
3 2 sanaw
s9|q12 S9|q12 uou M:u_uum,:nwm (s4nol) Hog9g suonesijdde,p iojdwe,p
s9||19qe uoua uou sajueld sapodoaype - o.u_m._ 1 ajj0234 uonesidde,p wNwixew m_m_.n_me .o soq sabesn
agyel | agyel] :o_.,_ .E._ON jueae [ejag apels alquWioN :
UON auoZ UON auoz

"abesn,| ap aau0d g| 9p SaIN)ND Sap 3|qWAsUd,| INS SISUOINE JU0S sabesn sa] ‘UoNdU)Sal ap 9oUasqe,| ug
sasuojne sabesn sap a)si

2% 00 veuDLE

sue

ISIVONYE] InOMEnd3Iy
PUIANDLY o AYDTT o 2113q1T

—
12




Eu anses (3

Liberté « Egalr’h‘ * Fraternisé
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Conditions d'emploi du produit

Protection de 'opérateur et du travailleur

Il convient de rappeler que ('utilisation d'un matériel adapté et entretenu ef la mise en ceuvre de protections collectives
constituent la premiére mesure de prévention contre les risques professionnels, avant la mise en place de protections
complémentaires comme les protections individuelles.

En tout état de cause, 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 traitement) et & un comportement rigoureux (ex : procédure
d'habillage/déshabillage). Les modalités de netloyage et de stockage des combinaisons de travail et des EPI
réutilisables doivent étre conformes a leur notice d'utilisation.

Pour l'opérateur, porter

Zone agricole : Pulvérisateur & rampe

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

 pendant le mélange/chargement

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- Combinaison de travail en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus avec traitement
déperlant ;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie 1l et de type PB (3) a porter par-dessus la
combinaison précitée ;

* pendant I'application - Pulvérisation vers le bas
Si application avec tracteur avec cabine
- Combinaison de travail en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus avec traitement

déperlant ;
- Gants en nitrile certifies EN 374-2 & 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 'extérieur de fa cabine et doivent étre stockés

apres utilisation a l'extérieur de la cabine ;

Si application avec tracteur sans cabine

- Combinaison de travail en polyester 65 %/(coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus avec traitement
déperlant ;

- Gants en nitrile certifies EN 374-2 a usage unique, dans le cas d'une intervention sur le matériel pendant la phase
de pulvérisation ;

* pendant le nettoyage du matérief de pulvérisation

- Gants en nitrile certifies EN 374-3 ;

- Combinaison de travail en polyester 65 %/coton 356 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus avec traitement
déperlant ;

- EPI partiel (blouse ou tablier @ manches longues) de catégorie !t et de type PB (3) a porter par-dessus la
combinaison précitee.

Pour le travailleur amené a entrer dans la culture Ivaitée, parfer
- Une combinaison de travail (cotte en coton/polyester 35 %/65 % - grammage d’'au moins 230 g/m?) avec traitement
déperlant.

Délai de rentrée en application de F'arrété du 4 mai 2017 :
- 48 heures
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Respect des limites maximales de résidus (LMR)

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

Protection de I'environnement (milieux, faune et flore)

Protection de I'eau
- SP 1 : Ne pas polluer 'eau avec le produit ou son emballage. Ne 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.

- Pour protéger les eaux souterraines, ne pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant du tribénuron-
méthyl sur sol alcalin (pH>7) au printemps plus d'une fois tous les deux ans a une dose supérieure ou €gale a 22,5

g/ha de tribénuron-methyl.

- Pour protéger les eaux souterraines, ne pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant du tribénuron-
méthyl sur sol alcalin (pH>7) en automne a une dose supérieure a 15 g/ha de tribénuron-méthyl.

Protection de la faune
- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres par rapport aux points

d'eau.

Exigences complémentaires post-autorisation

A défaut de transmission de ces données dans les délais impartis a compter de la date de la présente décision, la
présente décision pourra étre retirée ou modifiée.

T R Délai Récurrence
Détail de la demande post autorisation (mois) (mois)

Poursuivre le suivi des résistances, compte-tenu du risque important de résistance
des mauvaises herbes aux sulfonylurées.

Fournir, aux autorités compétentes, toute nouvelle information susceptible de modifier
l'analyse du risque de résistance.
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