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Conclusions de I'évaluation
relatives a une demande d’extension d’'usage mineur
pour la préparation AXIAL PRATIC a base de pinoxadéne
et de cloquintocet-mexyl,de la société SYNGENTA FRANCE S.A.S.

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail a notamment pour
missions 'évaluation ainsi que la délivrance de la décision d’autorisation de mise sur le marché des produits
phytopharmaceutiques.

Les « conclusions de I'évaluation » portent uniquement sur I'évaluation des risques et des dangers que
l'utilisation de ces produits peut présenter pour 'hnomme, I'animal ou I'environnement ainsi que sur
I'évaluation de leur efficacité et de I'absence d’effets inacceptables sur les végétaux et produits végétaux.

Le présent document ne constitue pas une décision.

PRESENTATION DE LA DEMANDE

L’Agence a accusé réception d'un dossier déposé par la société SYNGENTA FRANCE S.A.S. de
demande d’extension d’'usage mineur pour la préparation AXIAL PRATIC.

La préparation AXIAL PRATIC est un herbicide a base de 50 g/L de pinoxadéne et de 12,5 g/L de
cloquintocet-mexyl, se présentant sous la forme d’'un concentré émulsionnable (EC), appliquée
par pulvérisation aprés dilution dans I'eau. Les usages revendiqués (cultures et doses d'emploi
annuelles) sont mentionnés en annexe 1.

La préparation AXIAL PRATIC dispose d'une autorisation de mise sur le marché
(AMM n°2100138).

Ces conclusions sont fondées sur l'examen par la Direction de I'Evaluation des Produits
Réglementés de I'Agence du dossier déposé pour cette préparation, conformément aux
dispositions du reglement (CE) n°1107/2009" applicable depuis le 14 ;uin 2011 et dont les
réglements d'exécution reprennent les annexes de la directive 91/414/CEE".

Les données prises en compte dans I'évaluation sont celles qui ont été jugées valides, soit au
niveau communautaire, soit par la Direction de I'Evaluation des Produits Réglementés. Les
conclusions relatives a la conformité se réféerent aux critéres indiqués dans le réglement (UE)
n°546/2011°.

Aprés évaluation de la demande et avec l'accord d'un groupe d'experts du Comité
d'experts spécialisé "Produits phytopharmaceutiques : substances et préparations
chimiques", la Direction de I'Evaluation des Produits Réglementés émet les conclusions
suivantes.

Reglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques et abrogeant les directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Conseil.
Directive 91/414/CEE du Conseil du 15 juillet 1991 transposée en droit frangais par l'arrété du 6 septembre 1994
portant application du décret 94/359 du 5 mai 1994 relatif au contréle des produits phytopharmaceutiques.

®  Réglement (UE) n° 546/2011 de la Commission du 10 juin 2011 portant application du réglement (CE) n° 1107/2009
du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les principes uniformes d’évaluation et d’autorisation des
produits phytopharmaceutiques.
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CONCLUSIONS

En se fondant sur les principes uniformes définis dans le réglement (UE) n°546/2011, sur les
conclusions de I'évaluation européenne de la substance active, sur les données soumises par le
pétitionnaire y compris en matiére de protection des opérateurs et des travailleurs et évaluées
dans le cadre de cette demande ainsi que sur I'ensemble des éléments dont elle a eu
connaissance, la Direction de I'Evaluation des Produits Réglementés estime que :

A.

Les expositions pour les opérateurs, les personnes présentes, les travailleurs, les eaux
souterraines et les organismes non-cibles, liées a l'utilisation de la préparation AXIAL
PRATIC pour les usages revendiqués, sont couvertes par les évaluations réalisées
précédemment, et sont considérées comme conformes dans les conditions d‘emploi
précisées ci-dessous et en annexe 2. Compte tenu des usages revendiqués, il n'est pas
attendu d'exposition du consommateur.

Le niveau d’efficacité et de sélectivité de la préparation AXIAL PRATIC en désherbage des
fétuques rouge et ovine est considéré comme satisfaisant.

La conformité ou I'absence de conformité aux principes uniformes définis dans le réglement (UE)
n°546/2011 est indiquée en annexe 2.

Délai de rentrée : 48 heures en cohérence avec l'arrété du 12 septembre 2006*

Conditions d’emploi
- Pour 'opérateur, porter :
Dans le cadre d’'une application effectuée a I'aide d’un pulvérisateur a rampe

(0]

pendant le mélange/chargement

Gants en nitrile certifies 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) de catégorie Ill 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/m2
ou plus avec traitement déperlant ;

Gants en nitrile certifiés EN 374-2 a 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 I'extérieur de la cabine et doivent étre stockés aprés utilisation a I'extérieur
de la cabine ;

Si application avec tracteur sans cabine

Combinaison de travail en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m2
ou plus avec traitement déperlant ;

Gants en nitrile certifiés EN 374-2 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 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 a manches longues) de catégorie 1l et de type PB (3) a
porter par dessus la combinaison précitée.

4

Arrété du 12 septembre 2006 relatif a la mise sur le marché et a l'utilisation des produits visés a l'article L. 253-1 du

code rural. JO du 21 septembre 2006, Titre | Article 3
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- Pour le travailleur, porter une combinaison de travail (cotte en coton/polyester 35%/65% -
grammage d’au moins 230 g/mz) avec traitement déperlant et, en cas de contact avec la
culture traitée, des gants en nitrile certifiés EN 374-3.

Les autres conditions d'emploi figurant dans la décision d'autorisation de mise sur le marché de
la préparation ne sont pas modifiées et sont applicables a cette extension d'usage mineur.
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Annexe 1

Usage(s) revendiqué(s) pour une autorisation de mise sur le marché
de la préparation AXIAL PRATIC

Substance(s) active(s) Composition de la préparation Dose(s) maX|maaCItei$/sg de substance
Pinoxadéne 50 g/L 60 g/ha
Cloquintocet-mexyl 12,5 g/L 15 g/ha
Nombre Délai
Usage(s) correspondant au catalogue des usages Dose d’emploi de la d'applications avant
en vigueur au 1% avril 2014 préparation récolte
Stade (DAR)
00610005 Graminées fourragéres et a gazon - Porte
graine*Désherbage 12 L/ha 1 Non
' applicable
(fétuque rouge et fétuque ovine porte-graines)

Annexe 2

Résultats de I'évaluation pour les usages revendiqués pour une autorisation de mise sur
le marché de la préparation AXIAL PRATIC

Usage(s) Dose Délai
correspondant au , . Nombre Intervalle .
d’emploi . Stade avant Conclusion
catalogue des usages maximal entre , o .
] or ; dela , A o d’applications récolte (a)
en vigueur au 17 avril . . d’applications | applications
2014 préparation (DAR)
00610005 Graminées
fourragéres et a gazon -
Porte
graine’Désherbage 12L/ha 1 - BBCH 20-39 Non Conforme
applicable
(fétuque rouge et
fétuque ovine porte-
graines)

Les lignes grisées dans le tableau signalent que I'évaluation conduit a identifier un risque ou bien que ['efficacité
biologique n’a pas été démontrée. Dans la colonne « conclusion », est signalé le domaine de I'évaluation concerné.

(a) Arrété du 26 mars 2014 relatif a la mise en ceuvre du catalogue national des usages phytopharmaceutiques visés
dans les décisions d’autorisation de mise sur le marché et de permis de commerce parallele des produits
phytopharmaceutiques et des adjuvants, JORF du 30 mars 2014.

(b) la conformité fait référence aux principes uniformes définis dans le reglement (UE) n°546/2011. Sauf mention explicite,
cette conformité porte sur la culture de référence définie dans le catalogue. La compatibilit¢ des LMR des cultures
rattachées par le catalogue a été vérifiée. L'évaluation est non finalisée en I'absence ou par manque de données
satisfaisant les criteres d’évaluation.




