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PART A
RISK MANAGEMENT
1 Details of the application

The company ALBAUGHT UK Ltd has requested marketing authorisation in France for the product
FLAME (formulation code: ALB 019), containing 500 g/kg tribenuron-methyl for use as a herbicide for
professional uses.

The risk assessment conclusions are based on the information, data and assessments provided in Registra-
tion Report, Part B Sections 1-10 and Part C, and where appropriate the addenda for France. The infor-
mation, data and assessments provided in Registration Report, Part B include assessment of further data
or information as required at national registration by the EU peer review. It also includes assessment of
data and information relating to FLAME (ALB 019) where those data have not been considered in the EU
peer review process. Otherwise assessments for the safe use of FLAME (ALB 019) have been made using
endpoints agreed in the EU peer review of tribenuron-methyl.

This document describes the specific conditions of use and labelling required for France for the registra-
tion of FLAME (ALB 019).

Appendix 1 of this document provides a copy of the product authorisation.
Appendix 2 of this document is a copy of the product label (draft as proposed by the applicant).

Appendix 3 of this document is a copy of the letter(s) of Access.

1.1 Application background

The present registration report concerns the evaluation of ALBAUGH UK Ltd’s application to market
FLAME (ALB 019) in France as a herbicide (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
first authorisation of this product in France and in other MSs of the Southern zone.

The present application (2016-2520) was evaluated in France by the French Agency for Food, Environ-
mental and Occupational Health & Safety (Anses)! in the context of the zonal procedure for all Member
States of the Southern zone, taking into account the worst-case uses (“risk envelope approach”)? — the
highest application rates over the Southern Zone. When risk mitigation measures were necessary, they are
adapted to the situation in France.

The current document (RR) based on Anses’s assessment of the application submitted for this product is
in compliance with Regulation (EC) no 1107/20093, implementing regulations, and French regulations.

The data taken into account are those deemed to be valid either at European Union level or at zon-
al/national level. This part A of the RR presents a summary of essential scientific points upon which rec-
ommendations are based and is not intended to show the assessment in detail.

The conclusions relating to the acceptability of risk are based on the criteria indicated in Regulation (EU)

1 French Food Safety Agency, Afssa, before 1 July 2010

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

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



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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No 546/2011%, and are expressed as “acceptable” or “not acceptable”in accordance with those criteria.

1.2 Letters of Access

The applicant has provided letter(s) of access.

1.3 Justification given for submission of tests and studies

According to the applicant:
“FLAME (ALB 019) is a new formulation. The following tests have been submitted:
- FLAME (ALB 019) product data on physical and chemical properties, analytical methods, toxi-
cology (only in vitro eye irritation and skin sensitisation) and efficacy
- Ecotoxicological data generated with ALB 083 and extrapolated to FLAME (ALB 019) (bridging
details in Part C).
These new tests have been generated as FLAME (ALB 019) is a new formulation.”

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 4.

4 COMMISSION REGULATION (EU) No 546/2011 of 10 June 2011 implementing Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parlia-
ment 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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2 Details of the authorisation decision
2.1 Product identity

Product code ALB 019

Product name in MS FLAME

Authorisation number -

Function Herbicide

Applicant ALBAUGHT UK Ltd
Active substance(s) tribenuron-methyl , 500 g/kg
(incl. content)

Formulation type Water soluble granule (SG)
Packaging -

Professional user.

Coformulants of concern for -
national authorisations

Restrictions related to identity

Mandatory tank mixtures None
Recommended tank mixtures None
2.2 Conclusion

The evaluation of the application for FLAME (ALB 019) resulted in the decision to refuse the authoriza-
tion.

2.3 Substances of concern for national monitoring

Referto 5.1.1.

2.4 Classification and labelling

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

The following classification is proposed in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008:

Hazard class(es), categories: Eye irritation 2
Aquatic acute 1
Aquatic chronic 1

Hazard pictograms: :: ‘g

SGH07 SGHO09

Signal word: Warning
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Hazard statement(s): H319: Causes serious eye irritation
H400 Very toxic to aquatic life
H410 Very toxic to aquatic life with long lasting effects
Precautionary statement(s): For the P phrases, refer to the extant legislation
Additional labelling phrases: To avoid risks to man and the environment, comply with the instructions for use.
[EUH401]
Contains tribenuron-methyl. May produce allergic reactions [EUH208]

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

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

N/A: not registered in France.

2.4.3 Other phrases (according to Article 65 (3) of the Regulation (EU) No
1107/2009)

2.5 N/A: not registered in France.Risk management

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

The French Order of 4th May 2017 ® provides that:

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

- unless formally stated in the product authorisation, the minimum buffer zone alongside a water body is
5 metres;

- unless formally 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, drift buffer zones may be reduced under some circumstances as explained in appen-

dix 3 of the above-mentioned French Order.

Finally, the French Order of 26 March 2014° provides that:

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

- the “reference” and “linked” 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 “linked” ones are undertaken even if not clearly requested by the applicant in

their dRR, and a conclusion is reached on the acceptability of the intended uses on those “linked” crops.

The aim of this Order, mainly based on the EU document on residue data extrapolation’ is to supply “mi-

nor” 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.

5 Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et a I'utilisation des produits phytopharmaceutiques et de
leurs adjuvants visés a l'article L. 253-1 du code rural et de la péche maritime
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG 1632554 A/jo/texte

& http://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2014/3/26/AGRG1407093A/jo

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/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte
http://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2014/3/26/AGRG1407093A/jo
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The Decision, as reproduced in Appendix 1, takes also into account national provisions, including nation-
al mitigation measures.

25.1 Restrictions linked to the PPP

N/A: not registered in France.

2.5.2 Specific restrictions linked to the intended uses

N/A: not registered in France.



FLAME (ALB 019) Page 9 /27
Part A - National Assessment
FRANCE

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 26 March 2014 (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” or “not finalised”, the intended use is highlighted in grey and the main reason(s) reported in the remarks.

GAP rev, date: 2018-10-19

PPP (product name/code): FLAME (ALB 019) Formulation type: SG @b
Active substance 1: tribenuron-methyl Conc. of as 1: 500 g/kg®
Applicant: Albaugh UK Ltd Professional use: X
Zone(s): southern Non professional use: ]
Verified by MS: yes
Field of use: herbicide
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 — — (days)

Fpn Method / | Timing / Growth | Max. number | Min. interval | kg or L product/ | g or kg a.s./ha Water e.g. g safener/synergist
(crop destination/ | G, (additionally: developmen- | Kind stage of crop & | a) per use between ha L/ha per ha
purpose of crop) Gn, |tal stages of the pest or season b) per crop/ applications | a) max. rate per |a) max. rate per ) ®

Gpn | pest group) season (days) appl. appl. min /

or b) max. total rate | b) max. total rate | max

| per crop/season | per crop/season

Zonal uses (field or outdoor uses, certain types of protected crops)

1 FR Winter cereals » F Broadleaved weeds Spray BBCH 13-239 1 _ 0.030 kg/ha 15 g as/ha 200 - F Not acceptable
(wheat, spelt, tritica- - 400 i
le, barley, oat and Spring (groundwater contami-
r);e) ! nation risk)

2 FR Spring cereals » F Broadleaved weeds Spray BBCH 13-239 1 _ 0.030 kg/ha 15 g as/ha 200 — F Not acceptable
(wheat, spelt, tritica- . 400
le, barley, oat and Spring (groundwater contami-
rye) nation risk




FLAME (ALB 019)
Part A - National Assessment

Page 10 /27

FRANCE
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
heading: International Technical Monograph n°2, 6th Edition Revised May 2008 given in column 1
(c) glkgorg/l () 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 ap-
3 For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; when relevant, the use plication
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 10  For specific uses other specifications might be possible, e.g.: g/m? in case of fumigation of empty
use, 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 - 14 Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions

type 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)

FLAME (ALB 019) is an off white, without significant odour water soluble granule formulation, contain-
ing 500g/kg of tribenuron-methyl. All studies have been performed in accordance with the current re-
guirements and the results are deemed to be acceptable. It is not explosive and has no oxidising proper-
ties. The product is not flammable. It has a self-ignition temperature >400°C. In aqueous solution (1%), it
has a pH value of 9.6 at 22°C. There is no effect of low and high temperature on the stability of the for-
mulation, since after 12 weeks at 35 °C in HDPE/PA and polyester/foil/LDPE bag, neither the active in-
gredient content nor the technical properties were changed. Shelf life study is on-going. Its technical
characteristics are acceptable for an SG formulation.

The formulation is not classified for the physico-chemical aspect. The preparation should not be stored at
a temperature higher than 35°C.

3.2 Efficacy (Part B, Section 3)

Considering the data submitted:

- the efficacy level of FLAME (ALB 019) is considered as satisfactory for all the claimed uses.

- the selectivity level of FLAME (ALB 019) is considered as satisfactory for all the claimed uses.

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

- the risk of negative impact on succeeding crops is considered as acceptable. Nevertheless, specific atten-
tion should be paid to susceptible succeeding crops.

- the risk of negative impact on adjacent crops is considered as acceptable. Nevertheless, specific atten-
tion should be paid to susceptible adjacent crops.

- there is a risk of resistance development or appearance to tribenruon-methyl for all the claimed uses,
requiring a survey of resistance on the basis of field failure.

3.3 Methods of analysis (Part B, Section 5)

Analytical method for the determination of the active substance in the formulation is available and vali-
dated. As the active substance tribenuron-methyl does not contain relevant impurity, no analytical method
is required.

Analytical methods are available in the Draft Assessment Report and in this dossier and validated for the
determination of residues of tribenuron-methyl in plants (dry commodities), food of animal origin, soil,
water (surface and drinking) and air.

3.4 Mammalian toxicology (Part B, Section 6)

In Endpoints used in risk assessment

Active Substance: tribenuron-methyl

ADI 0.01 mg kg bw/d

EU (2006)
ARfD 0.2 mg/kg bw

11
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AOEL 0.07 mg/kg bw/d
Dermal absorp- | Based on default values according to guidance on dermal absorption (Efsa 2012):
tion Concentrate Spray dilution
(used in formulation) (used in formulation)
500 g/kg 0.0375 g/L
Dermal absorption endpoints % 25 % 75 %

Oral absorption About 80 % EFSA 2004

34.1 Acute toxicity
FLAME (ALB 019) containing 500 g/kg tribenuron-methyl has a low toxicity in respect to acute oral,
inhalation and dermal toxicity, is not irritating to the rabbit skin, is irritating to the eye and is not a skin
sensitizer.

3.4.2 Operator exposure

Summary of critical use patterns (worst cases):

Application rate Spray

Crop F/G® Equipment kg/L product/ha dilution Model
(g as/ha) (L/ha)

Risk envelop F Vehicle mounted Down- 0.03 kg/ha 200-400 EFSA
Winter cereals ward Spraying (15 g as/ha) L/ha

Spring cereals

(wheat, spelt,
triticale, barley,
oat and rye)

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

% AOEL
Crop Equipment PPE and/or working coverall tribenuron-methyl
Winter cereals
Spring cereals i Working coverall and gloves during mix-
(wheat, spelt, D(\)/v?/:\llsz‘(;n g:rnaf;idng ing/load%ng and applicgtion ’ 1.76 %
triticale, barley,
oat and rye)

According to the model calculations, it can be concluded that the risk for the operator using FLAME
(ALB 019) is acceptable with a working coverall (90% protection factor) and gloves during mix-
ing/loading and application.

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

© o

12
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343 Worker exposure

Workers may have to enter treated areas after treatment for crop inspection/irrigation activities. There-
fore, estimation of worker exposure was calculated according to AOEM model. Exposure is estimated to
2.25 % of the AOEL of tribenuron-methyl with PPE.

It is concluded that there is no unacceptable risk anticipated for the worker.

344 Bystander and resident exposure

Consideration of acute exposure should only be 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 expo-
sure 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 (EFSA Jour-
nal 2014;12(10):3874): “No bystander 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 by-
stander exposure.”

Residential exposure was assessed according to EFSA model.

An acceptable risk was determined for residents (adult and child):

Model (AOEM) - All pathways (mean) % of systemic AOEL
Resident (adult) 1.86 %

Resident (children) 5.06 %

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

Overal conslusion

The data available are considered sufficient for risk assessment. An exceedance of the current MRL for
tribenuron-methyl as laid down in Reg. (EU) 2015/1040 is not expected.

The chronic and the short-term intakes of tribenuron-methyl residues resulting from the uses proposed in
the framework of this application are unlikely to present a public health concern.

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

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

Data gaps
None.

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)

13
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Summary of the evaluation
Summary for tribenuron-methyl
. | Sample MRL Chronic Acute
Plant Sufficient PH.I suffi- storage | compli- risk for | risk for
Use- metabo- . ciently Com-
. Crop . residue covered | ance Reg. | consum- | consum-
No. lism cov- - support- . . . . . | ments
ered? trials? ed? t_)y stabil- (EV) ers _|dent|— ers _|dent|-
ity data? |2015/1040| fied? fied?
Winter cere-
als (wheat,
1 | spelt, tritica- Yes Yes Yes Yes Yes No No -
le, barley, oat
and rye)
Spring cere-
als (wheat,
2 | spelt, tritica- Yes Yes Yes Yes Yes No No -
le, barley, oat
and rye)

*

Use number(s) in accordance with the list of all intended GAPs in Part B, Section 0 should be given in column 1

As residues of tribenuron-methyl do not exceed the trigger values defined in Reg. (EU) 2083/2013, there
is no need to investigate the effect of industrial and/or household processing.
Residues in succeeding crops have been sufficiently investigated taking into account the specific circum-
stances of the cCGAP uses being considered here. It is very unlikely that residues will be present in suc-

ceeding crops.

Considering dietary burden and based on the intended uses, no significant modification of the intake was
calculated for livestock. Further investigation of residues as well as the modification of MRLs in com-

modities of animal origin is therefore not necessary.

Summary for FLAME (ALB 019)

PHI for Prod- | PHI/ Withholding period* sufficient- PHI for ZRMS Comments
Cro uct code pro- ly supported for FLAME (ALB| .. .
p posed by ap- 019) proposed (if different PHI pro-
plicant tribenuron-methy! by zZRMS posed)

Winter cere-

als (wheat,
spelt, tritica- F Yes F** -

le, barley,

oat and rye)
Spring cere-

als (wheat,
spelt, tritica- F Yes F** -

le, barley,

oat and rye)

NR: not relevant

* Purpose of withholding period to be specified
**  F: PHI is defined by the application stage at last treatment (time elapsing between last treatment and harvest of the crop).

Waiting periods before planting succeeding crops

Not relevant.

14




FLAME (ALB 019) Page 15 /27
Part A - National Assessment
FRANCE

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 Regula-
tion (EC) No 1107/2009. Appropriate endpoints from the EU conclusions were used to calculate PEC
values for the active substance and its metabolites for the intended use patterns. In cases where deviations
from the EU agreed endpoints were considered appropriate (for example when additional studies are pro-
vided), such deviations were highlighted and justified accordingly.

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

PEC soil and PECsw derived for the active substances and its metabolites are used for the ecotoxicologi-
cal risk assessment.

The PECgw calculations proposed by the applicant for tribenuron-methyl and its metabolites cannot be
validated by zRMS: the entire degradation pathway of the active substance was not considered, a crop
uptake factor of 0 was not used for all metabolites and a non-relevant pH dependence for metabolites’
degradation and mobility was considered by the notifier although it was not pointed out at European level.
The notifier’s input parameters differ from those already validated in other dossiers containing tribenu-
ron-methyl assessed at the zonal level. Therefore, the groundwater risk assessment cannot be final-
ized for tribenuron-methyl and its metabolites.

Based on vapour pressure, information on volatilisation from plants and soil, and DTso calculation, no
significant contamination of the air compartment 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 terrestrial vertebrates, bees and other non-target arthro-
pods, earthworms, other soil macro-organisms and micro-organisms can be considered acceptable for the
intended uses.

The risk to aquatic organisms following the intended use of FLAME (ALB 019) can be considered ac-
ceptable with the following mitigation measures:

- The risk to aquatic organisms following the intended uses of FLAME (ALB 019) can be considered
acceptable with a 5m unsprayed buffer zone for uses on winter and spring cereals.

- To protect agquatic organisms do not apply to artificially drained alkaline soils with clay content
higher than or equal to 45% for the uses on winter cereals.

The risk to non-target plants following the intended uses of FLAME (ALB 019) can be considered ac-
ceptable with a 5 m unsprayed buffer zone.

3.8 Relevance of metabolites (Part B, Section 10)

All results obtained for IN-L5296, IN-A4098 and IN-00581 indicate no unacceptable risk to groundwater
following application of FLAME (ALB 019) in accordance with the uses supported in this submission.
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4 Conclusion of the national comparative assessment (Art. 50 of
Regulation (EC) No 1107/2009)

The active substance tribenuron-methyl is not approved as a candidate of substitution, therefore a com-
parative 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 au-
thorisation

N/A: not registered in France.

51.1 Post-authorisation monitoring

N/A: not registered in France.

51.2 Post-authorisation data requirements

N/A: not registered in France.
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E« .. anses {.?

Libersé + Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

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,

Vi le code rural et de la péche maritime, notamment le chapitre Il du litre V du livre Il des parties Iégislative et
réglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise sur le marché et la demande associée du produit phytopharmaceutique
FLAME

de la société ALBAUGH UK Ltd

enregisirées sous les n°2016-2520, 2018-0134

Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 25 mai 2018,

Considérant que les paramétres d'entrée utilisés dans les modélisations pour le tribénuron-méthyl ef ses
métabolites différent de ceux validés au niveau européen et que lintégralité de la vole de dégradation du
tribénuran-méthyl n'est pas prise en compte dans I'estimation des concentrations de la substance active dans

les eaux souterraines fournie par le demandeur,

Considéran! que I'estimation des concentrations dans les eaux soulerraines en tribenuron-méthyl et ses
métabolites ne peut élre finalisée,

Considérant qu'l ne peut pas étre établi que les exigences mentionnées a larticle 29 du réglement (CE)
n*1107/2009 sont respectées,

La mise sur le marché du produit phytopharmaceutique désigné ci-aprés n'est pas autorisée en France.

FLAME
AMM n°- Page 1 sur 3
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= N anses &:_)

Libersé » Egolitd » Fraternisé
REPUBLIQUE FRANCAISE

Informations générales sur le produit

Nom du produit ' FLAME
Type de produit | Produit de référence
ALBAUGH UK Ltd
1 Northumberland Avenue
Titulaire Trafalgar Square
LONDON WC2N 5BW
ROYAUME-UNI
Formulation Granulé soluble dans I'eau (SG)
| Contenant ' 500 g/kg - tribénuron-méthyl
' Numéro d'intrant ' 715-2016.01 |
‘Numéro d'AMM i )|
Fonction | Herbicide
i Gamme d'usage Professionnel

A Maisons-Alfort, e 19 0CT. 2018

s

Frangoise WEBER
Directrice générale déléguée
en charge du pble produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)

FLAME
AMM n*- FPage 2suwr 3
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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.

ARVENS ®

d’hiver et de printemps

Granulés solubles dans I'eau (SG) utilisés en post-emergence pour contriler les dicotylées en céréales

Numéro d’AMM : XXXX

Usage

Arvens contient : 300 g'kg (253.0% w'w) de tribenuron-méthyle

: Professionnel

Menti
H319
H410

EUH]
EUH

Pigl
P501
conte

SPL N
Evitey
SPel
ou ég;
5Pe3
scenal

ons d’avertissements

Provoque une sévere imtation des yeux.
Trés toxique pour les organisies aquatiques, entraine des effets néfastes a long tenme.

08 Contient du Tribenuron-methyle. Peut produire une réaction allergique.
01 Bespectez les instructions d'utilisation pour éviter les risques pour la santé humaine et environnement.

Cons¢ils de prudence
P280 Porter des gants de protection, des veétements de protection, un équipement de protection des yeux, duvisage.

P30Sk P351 + P33 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution al'2au pendant plusieurs minutes.
Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
P337+P313 Si 'imitation oculaire persiste: consulter un médecin.

Receuillir le produit répandu
[Eliminer le contenu/récipient dans des ponts de ramassage réservés al’élimmation des déchets dangereux, saufpourles
neurs vides qui ont té rincés a trois reprises qui peuvent étre éliminés conumme des déchetsnon dangereux.

fie pas polluer 'eau avecle produit ou son emballage. (Ne pasnettoyerle maténel d’application prés des eaux de surface./

la contamination via les systémes d’évacuation des eaux a partir des cours de ferme ou des routes.)

[Four protéger les organismes aquatiques, ne pas appliquer sur des sols artificiellemnent drainés avecuntaux d’argile supérieur
ala 43%.

[Pour protéger les organismes aquatiquesrespecterune bande herbeuse de 10-12 m parrapport aux points d’eaupour les

ros de nussellement en céréales dhiver.

SPe 3 Pour protéger les plantesnon cibles, respecter une zone non traitée de 3 métres ou des mesures de réduction de la dénve de
50% parrapport ala zone non cultivée adjacente.

Délai

de rentrée : 24 heures en cohérence avecl'amété du 12 jun 2015

Information santé : Fiche de données de sécurité également disponible sur le site web - www.albaugh.eu
Appel en cas d’urgence : Appeler le +44 1235239670 (24 h'24).1e 15 oule centre antipoison de Pans : 01 4005 48 48.
Puis signaler les symptdmes auréseau Phyt attitude, n® vert 0800 887 887 (appel gratuit depuis un poste fixe).

Date

de fabrication, n® de lot, référence : Inscnts ailleurs sur l'emballage pour des raisons techniques.

Béemplol de 'emballage interdit. Lors de I'utilisation du produit, bien vider et rincer le bidon en veillant a
verser I'eau de nngage dans la cuve dupulvénsateur. Eliminer les emballages vides wia les collectes organisées
parles distributeurs partenaires de la filiere ADIVALOE.

ATTENTION

CONTENU : 10, 60, 120, 150, 200, 300, 600 g

Détenteur d’agréation:

Albaugh UK Ltd

Northumberland Avenue 1, Trafalgar Square, London, W2CN 5 BW, UK
Tel: +44(0) 20 3551 2580 Fax: +44 (0) 20 7872 3611

Lire attentivement |'étiquette.
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ARVENS®

ARVENS estun herbicide de contact qui agit par absorption via les racines. ARVENS est prévu pour
Etre utilisé seul on en méange et en séquences pour lutter contre des dicotylées en céréales d hiver et
de printemps. ARVENS peut étre appliqué en post-emergence de la culture au printemps a partir de 3
feuilles étalées (BBCH 13) jusqu’au stade ot le limbe de la demiére feuille est entiérement &talé, la
ligule est visible (BBCH 39) en céréales d hiver et au printemps a partir de 2 feuilles étalées (BBCH
12)jusqu’an stade oile limbe de la demiére feuille est entiérement étalé, la lignle est visible (BBCH
39) en céreales de printemps. L efficacité estla meilleure lorsque le produit est appliqué t5t en post-
émergence et sur des mauvaises herbes de petite taille et en croissance active.

| Doses et usages autorises

Dose Nombre de
Culture . traitements Période d’application
maximum .
maximum

Blé d*hiver,

Orge d’hiver,

Orge de printemps,
Bl¢ de printemps

Au plus tard au stade ot le limbe de la
30 gha 1 derniére feuille est entiérement &talé,
la ligule est visible (BBCH 39}

» Préparation de la bouillie de pulvérisation

Remplir & meitié d’eau le réservoir du pulvérisateur et démarrer le systéme d’agitation. Ajouter la
quantité requise de produit au réservoir et pulvériser entiérement. Pulvériser immédiatement aprés la
préparation dumélange, ne pas laisser stagner le mélange dans le pulvérisateur. Lors d utilisation en
mélange, respecter I'ordre d’ajout spécifié sur I'étiquette du produit associé.

Volume d’ean a utiliser : 200 L d*eanha.

= Remarques importantes

Avant utilisation, s'assurer que le pulvérisateur ne contient pas de reste des utilisations
précédentes et qu'il estréglé de maniére a appliquer le volume etla pression de pulvérisation
recommandée. Procéder directement aprés ["utilisation an nettoyage de 1"équipement de
pulvérisation (cfr. section « Nettoyage du matériel de pulvérisation » et « Emballages vides et
surplus de traitement »).

Empéchertoute instabilité ou déviation dela rampe de pulvérisation et assurer une application
uniforme sur la surface des feuilles et du sol.

ARVENS peut étre utilisé sur tous types de sols. Une humidité du sol suffisante garantit un
contréle des mauvaises herbes optimal.

Eviter toute dérive de la pulvérisation en dehors de 1a zone 4 traiter. Traiter par temps calme
afin de protéger les cultures voisines. Eviter les chevauchements de rampe.

Ne pas utiliser sur des cultures de semences.

Ne pas labourer ni retourner le sol aprés application.

Ne pas utiliser sur des sols présentant une structure pauvre ou compacte ou sur des sols sujets
a engorgements.

Ewiter toute pulvérisation dans les 5 métres sur les bords du champ afin de minimiser I'impact
sur les insectes et arthropodes non ciblés.

Une plus faible efficacité peut étre observée aprés une période de sécheresse prolongée suivant
I"application.

Sous certaines conditions climatiques, une décoloration temporaire du feunillage peut ére
observée, cette décoloration peut étre forte en cas de fortes pluies suivant I'application. Ces
symptdmes temporaires disparaissent rapidement et n*ont aucun impact sur le rendement de la
culture.
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- Ne pas appliquer sur des cultures soumisses a un stress (endommagées par des parasites,
souffrant du gel ou de carences en substances nuftritives). Ne pas appliquer dans des périodes
de gel prolongées ou importantes car cela risque d’endommager provisoirement la culture.

= Mélanges
Les mélanges doivent étre mis en oewvre conformément a la 1égislation en vigueur (arrété du 7 avril

2010 modifié par I'arrété du 12 juin 2015) et aux recommandations des guides de bonnes pratiques
officiels. Il est de la responsabilité de l'utilisateur de s'informer auprés du détenteur de l'agréation de la
miscibilité possible avec d'autres produits i base des substances actives mentionnées sur I'étquette.
Consulter le site : https://ephv.anses.fr.

ARVENS peut étre utilisé en mélanges pour améliorer le contrdle de certaines mauvaises herbes avec
les herbicides suivants : CLYDE.

Lors de l'utilisation en mélanges, se référer aux recommandations fournies sur I"étiquette du produit
associé.

= Protection de lutilisateur

Pour I"opérateur porter :

* Pendant le mélange / Chargement :

- Gants en nitrile certifiés EN-374-3 ;

- Combinaison de travail cotte en polvester 65% / coton 35% avecun grammage d aumeains 230 g/m?
avec traitement déperlant ;

- Vétement impemméable (tablier oublouse d manches longuescertifiés cat. Il type 3 (PB3) a porter
par-dessus la combinaison précitée ;

- Bottes de protection conforme 4 la réglementation et selon la norme EN 13 832-3 ;

- Lunettes norme EN 166 (CE, sigle 3)

* Pendant I’application :

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3. Wécessaires uniquement lors d’interventions sur le matériel de
pulvérisation. Dans ce cas, les gantsne doivent étre portés qu'al'extérieur de 1a cabine et doivent étre
stockés aprés utilisation a 'extérieur de la cabine ;

- Combinaison detravail cotte en polvester 65% / coton 35% avecun grammage d aumains 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 i la réglementation et selon la norme EN 13 832-3 ;

- En cas de risque d"exposition 4 des particules pulvérisées, porter un demi-masque filtrant & particules
(EN 149) ou demimasqueconnecté i un filtre a particules (EN 140 + 143). Le masque doit étre stocké
a I'extérieur de la cabine.

* Pendant le nettovage du matériel de pulvérisation :

- Gants en nifrile certifiés EN 374-3.

- Combinaison detravail cotte en polyester 63% / coton 35% avecun grammage d’aumeins 230 g/m?
avec traitement déperlant ;

- Vétement impermeéable (tablier ou blouse & mancheslongues certifiés cat. ITI type 3 (PB3) a porter
par-dessus la combinaison précitée ;

- Bottes de protection conforme 4 la réglementation et selon la norme EN 13 832-3 ;

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

Pour protéger le travaillenr, porter une combinaison de travail tissée en polvester 65% / coton 35%
avec un grammage de 230g/m? ou plus avec traitement déperlant.

Lawver tous les vétements aprés utilisation, en particulier I'intérieur des gants.
Ne pas manger, boire ni fumer pendant ["utilisation.

Se laver les mains aprés manipulation.

En cas de malaise, consulter un médecin.

23



FLAME (ALB 019)
Part A - National Assessment
FRANCE

Page 24 /27

Efficacite

Lrapplication de ARVENS 4 la dose de 30 g'ha en post-émergence permet de controler les mauvaises

herbes suivantes :

Trés sensibles Sensibles Moyennement sensibles
Mouron des olseaux Coquelicot Lamier pourpre
(stellaria media) {(papaver rhoeas) {lamium purpureum)
Anthemis des champs Bleuet centaurée Herbe de Ste Sophie
(anthemis arvensis) (centaurea cyanus) (descurainia sophia)
Petite cigiie Matricaire inodore Capselle bourse a pasteur
(aethusa cynapium) (matricaria inodora) (capsella bursa pastoris)
Arabette de Thalius Mvosotis des champs Moutarde
{arabidopsis thaliana) {myosotis arvensis) {sinapis arvensis)

Colza Compagnon blanc Lamier amplexicaule
(brassica napus napus) {melandrium album) {lamium amplexicaule)
Céraiste agglomeéré Tabouret Renoncule des marais
(cerastium glomeratum) {thlaspi arvense) {ranunculus sardous)
Sénecon vulgaire Véroniques Pensée des champs
(senecio vulgaris) (Feronica sp.) viola arvensis)

Nettoyage du matériel de pulvérisation 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 I"application, scit en utilisant un mélange d hvpochlorite de sodium et la potasse caustique
formulée i cet effet, soit une solution d*ammoniaque (0.3 /100 L de réservoir).

Gestion du risque d’apparition de résistances

Il existe un risque modéré de développement de la résistance des mauvaises herbes au produit
ARVENS. Des souches de certaines mauvaises herbes annuelles ont développé une résistance aux
herbicides ce qui entraine une efficacité moindre. Pour réduire ce risque, il est conseillé d’alterner
I"utilisation de ARVENS avec desherbicides exercant des modes d action différents et ayant le méme
spectre d efficacité.

Ne pas utiliser ARVENS comme seul traitement confre vulpin des champs. Utiliser en mélanges ou en

séquences avec d autres herbicides homologués contre le vulpin des champs et exercant un autre mode
d’action. Ne pas utiliser ARVENS comme seul traitement herbicide sur des cultures successives.
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Restrictions particuliéres

* Cultures suivantes
Seuls des céréales, des haricots et du colza peuvent étre semés dans la méme année calendrier de la
récolte d'une culture de céréales traitée avec ARVENS.

» Cultures de remplacement

En cas d échec de la culture, quelle qu’en soit la raison, seuls des céréales peuvent étre semés dans les
3 mois suivant I'application du produit ARVENS. Aprés 6 mois, des haricots et du colza peuvent
également étre semés.

Stockage

Conserver a I’écart de la nourriture, des boissons et v compris ceux pour animaux.
Tenir hors de portée des enfants.

Conserver dans I"emballage d’origine bien fermé, en lieu siir.

Conserver au sec et protéger du gel dans un lieu adapté aux pesticides.

Emballages vides et surplus de traitement

Réemploi de I"'emballage interdit. L emballage de ce produit, soigneusement vidé, doit étre rincé a
I"ean suivant un svstéme manuel (trois agitations successives) oupar un svstéme de nettovage a I'eau
sous pression placé sur le pulvérisateur. Les eaux de ce nettoyage devront étre versées dans la cuve de
pulvérisation.

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

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

Clause de non-responsabilité

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 techniques 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 del activité ou des dommages sur
la plante cultivée. Le fabricant oule fournisseur ne sauraient ére tenus responsables dans de telles
circonstances. Tous les produits que nous fournissons sont de trés grande qualité et nous esimons
qu’ils sont tout a fait adaptés a I'usage auquel nous les destinons expressément. Toutefois, comme
nous ne sommes pas en mesure d’exercer de contréle sur les opérations de mélange, utilisation et
application pouvant affecter les performances de nos produits, toutes les conditions et garanties,
légales ou auires, relatives a la qualité oul"aptitude & tout usage denos produits sont exclues, et nous
ne pouvons étre tenus responsables de quelque dommage ou blessure que ce soit, résultant de leur
stockage, manipulation, application ou emploi. Ces conditions ne peuvent étre modifiées par notre
personnel ounos agents, ni par les revendeurs de nos produits, qu’ils fournissent ounon des activités
de supervision ou d"assistance technique pour I"utilisation de ces produits.

ARVENS est une marque déposée de Albaugh UK Ltd.
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Appendix 3  Letter of Access

Provided upon request.
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Appendix 4 Lists of data considered for national authorisation
Data protection is claimed in accordance with Article 59 of Regulation (EC) No. 1107/2009 as pro-vided

for in the list of references in joined excel file. Studies highlighted in grey cannot be protect-ed (not GLP,
nor GEP, calculations, etc.).
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