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PART A — Risk Management

The company Dow Agrosciences has requested magkatithorisation in France for the product GF-2513 E
containing 7.8 g/L halauxifen-methyl (7.5 g/L a€duivalent) and 7.5 g/L cloquintocet-mexyl (saf@¢rier use as a
herbicide.

The risk assessment conclusions are based on thenation, data and assessments provided in Ratigsir
Report, Part B Sections 1-7 and Part C, and whgpeogariate the addenda for France. The informatitata and
assessments provided in Registration Report, PartiBde assessment of further data or informatismequired at
national registration by the EU peer review. lbalscludes assessment of data and informationimgléd GF-2573
EC where those data have not been considered iElhpeer review process. Otherwise assessmenthdamsafe
use of GF-2573 EC have been made using endpoirgsdin the EU peer review of halauxifen-methyl.

This document describes the specific conditionasaf and labelling required for France for the tegion of GF-
2573 EC.

Appendix 1 of this document provides a copy offnench Decision.
Appendix 2 of this document is a copy of the dpafiduct label as proposed by the applicant.

Appendix 3 of this document is a copy of the I¢&eof access.
1 DETAILS OF THE APPLICATION

1.1 Application background

The present registration report concerns the etialuaf Dow Agrosciences’s application to market-&473 EC in

France as a herbicide (product uses described ynaler 2.3). France acted as a zonal Rapporteur bderState
(zRMS) for this request and assessed the applicatibmitted for the first authorisatiaf this product in France
and in other MSs of the Southern zone.

1.2 Active substance approval

Halauxifen-methyl

Commission Implementing Regulation (EU) No 2015A1@ 15 July 2015 approving the active substance
halauxifen-methyl, in accordance with RegulatiorCYENo 1107/2009 of the European Parliament andhef
Council concerning the placing of plant protectiproducts on the market, and amending the Annex to
Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011

—

Specific provisions of regulation were as follows :

For the implementation of the uniform principlesragerred to in Article 29(6) of Regulation (EC) N&07/2009,
the conclusions of the review report on halauxifegthyl, and in particular Appendices | and Il tlefreshall be
taken into account.

In this overall assessment Member States shalppeticular attention to:
(a) the risk to aquatic and non-target terrespianhts.

Conditions of use shall include risk mitigation ree@s, where appropriate.

The applicant shall submit confirmatory informatias regards:

(@) the technical specification of the active sabhsé as manufactured (based on commercial scale
production). The relevance of impurities preserthimtechnical material should be confirmed;

(b) the compliance of the toxicity batches with teehnical specification.

Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE
Date: 10/11/2016
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The applicant shall submit that information to @emmission, the Member States and the Authorit$ gbruary
2016.

An EFSA conclusion is available (EFSA Journal 2012(12):3913).
A Review Report is available (SANTE/10406 /2015.rev29 May 2015).

1.3 Regulatory approach

The present application (2015-3837) was evaluatddrance by the French Agency for Food, Environiieand
Occupational Health & Safety (Ansé#) the context of the zonal procedure for all MemBtates of the Southern
zone, taking into account the worst-case usesk(‘&isvelope approact’)- the highest application rates over the
Southern Zone. When risk mitigation measures wepessary, they are adapted to the situation incBran

According to the French law and procedures, specdhditions of use are set out in the Decisiotefet

The French Order of 12 September 20p@®vides that:

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

- unless formally stated in the product authorisatibe minimum buffer zone alongside a water body iisetres;

- unless formally stated in the product authorisattbe minimum re-entry period is 6 hours for fielses and 8
hours for indoor uses.

Drift reduction measures such as low-drift nozass not considered within the decision-making pseda France.

However, drift buffer zones may be reduced undenesaircumstances as explained in appendix 3 ohbwe-

mentioned French Order.

The current document (RR) based on Anses’s assessmhehe application submitted for this productiis
compliance with Regulation (EC) no 1107/2&0gnplementing regulations, and French regulations.

The data taken into account are those deemed valliteither at European Union level or at zondlowal level.
This part A of the RR presents a summary of esslesttientific points upon which recommendationslzased and
is not intended to show the assessment in detail.

The conclusions relating to the acceptability afkriare based on the criteria indicated in ReguiatigU)
No 546/201%, and are expressed as “acceptable” or “not acokgitm accordance with those criteria.

Finally, the French Order of 26 March 26 ptovides that:

- an authorisation granted for a “reference” cropliagpalso for “linked” crops, unless formally st the
Decision

- the “reference” and “linked” crops are defined ippendix 1 of that French Order.

Thus, at French national level, possible extrapmiabf submitted data and the corresponding assagsfrom

“reference” crops to “linked” ones are undertakgareif not clearly requested by the applicant ieitldRR, and a

conclusion is reached on the acceptability of titerided uses on those “linked” crops. The aim o @rder,

mainly based on the EU document on residue data;mdatior? is to supply “minor” crops with registered plant

protection products.

Therefore the GAP table (Section 2.3) and Decisitay include uses on crops not originally requestgdhe
applicant.

1 French Food Safety Agency, Afssa, before 1 Ju0201

2 SANCO document “risk envelope approach”, Europ@mmission (14 March 2011). Guidance documenttten preparation and
submission of dossiers for plant protection proslacicording to the “risk envelope approach”; SANCIQA4/2011 rev. 5

3 http:/iwww.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cieite=JORFTEXT000000425570

4 REGULATION (EC) No 1107/2009 of the European Ranent and of the Council of 21 October 2009 camiogr the placing of plant
protection products on the market and repealingCibDirectives 79/117/EEC and 91/414/EEC

® COMMISSION REGULATION (EU) No 546/2011 of 10 Jur#®11 implementing Regulation (EC) No 1107/2009thé European
Parliament and of the Council as regards uniforimciples for evaluation and authorisation of plardtection products

®  http://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2014/8/AGRG1407093A/j0

SANCO document “guidance document:- Guidelinesamparability, extrapolation, group tolerances dath requirements for setting

MRLs": SANCO/ 7525/V1/95 - rev.9

Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE
Date: 10/11/2016
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The Decision, as reproduced in Appendix 1, take® ahto account national provisions, including oaél
mitigation measures.

1.4 Data protection claims

Where protection for data is being claimed for infation supporting registration of GF-2573 ECsiiridicated in
the reference lists in Appendix 1 of the RegistratReport, Part B Sections 1-7.

15 Letter(s) of Access

The applicant has provided the supporting data acumnent K; the ownership of the data is indicatedhie
reference lists in Appendix 1 of the RegistratiogpBrt, Part B Sections 1-7. A copy of the lettegEpnccess is
reproduced in Part A, Appendix 3.

2 DETAILS OF THE AUTHORISATION

2.1 Product identity

Product name (code) GF-2573 EC

Authorisation number 2160919

Function Herbicide

Applicant Dow Agrosciences

Composition Halauxifen-methyl 7.8 g/L (7.5 g ae/L)

Cloquintocet-mexyl 7.5 g/L

Formulation type (code) Emulsifiable concentrate (EC)

Packaging PET and F-HDPE (0.25L,05L,1L,2L,3L,519L, 15L, 20L)

2.2 Classification and labelling

2.2.1 Classification and labelling under Directive 99/4%C
Not applicable after 1st June 2015.

2.2.2 Classification and labelling in accordance with Reglation (EC) No1272/2008

Physical hazards -

Health hazards Skin irritation cat.2

Skin sensitization cat.1B

Environmental Aquatic Acute 1

hazards Aquatic Chronic 1

Hazard pictograms

Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE
Date: 10/11/2016
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Signal word Warning
Hazard statements | H315 Causes skin irritation
H317 May cause an allergic skin reaction
H400 Very toxic to aquatic life.
H410 Very toxic to aquatic life with long lastinffects.
Precautionary For the P phrases, refer to the extant legislation
statements —
Supplementary - -
information (in
accordance with
Article 25 of
Regulation (EC) No
1272/2008)

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

2.2.3 Other phrases in compliance with Regulation (EU) N&47/2011

The authorisation of the preparation is linkedgoofessional uses only to the following conditions:

SP1 Do not contaminate water with the productcdntainer (Do not clean application equipment nea

surface water/Avoid contamination via drains framfiyards and roads).

SPe2 To protect aquatic organisms do not applytifically drained soils, during draining periods.

SPe3 To protect aquatic organisms respect an yesphaffer zone of 20 metérsvith an unsprayed

vegetated buffer zone of 20 meters to surface watdies, for uses on winter cereals.

SPe3 To protect aquatic organisms respect an wesplauffer zone of 5 meters with an unsprayed

vegetated buffer zone of 5 meters to surface watdies, for uses on spring cereals.

SPe3 To protect non-target plants an unspraye@tbzdine of 5 meters to non-agricultural land.

2.2.4  Other phrases linked to the preparation

Wear suitable personal protective equipriemfer to the Decision in Appendix 1 for the distai

Re-entry periotf: 48 hours

Pre-harvest intervat F- Application must be made at growth stage BBEld#tithe latest

Other mitigation measures: -

The label may include the following recommendatiens

10

1

The legal basis for this Htre Ill Article 11 of the_French Order of 12 September 2006 conceithia marketing and use of products
encompassed by article L. 253-1 of the rural ddu is, plant protection products/pesticides]

If a tractor with cab is used, wearing glovesimlyiapplication is only required when working witte spray mixture
The legal basis for this i§itre | Article 3 of the French Order of 12 September 2006 concertiie marketing and use of products
encompassed by article L. 253-1 of the rural ddu is, plant protection products/pesticides]

According to the French Order of 12 September62®HI cannot be lower than 3 days unless spelifistated in the assessment and
decision.

Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE

Date: 10/11/2016
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The label must reflect the conditions of authoitsat

Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE
Date: 10/11/2016
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2.3

Product uses

Please noteThe GAP Table below reports the intended uses perpby the applicant, evaluated and concludedfasisas by France as zRMS. Those uses are then
granted in France.

GAP rev. 1, date: 2016-11-10

PPP (product name/code) GF-2573 EC Formulation type: EC
active substance 1 Halauxifen-methyl Conc. of as 1: 7.8 g/L (7.5 ae g/L)
safener Cloquintocet-mexyl Conc. of safener: 7.5 g/L
Applicant: Dow Agrosciences professional use X
Zone(s): Southern non professional use [ ]
Verified by MS: yes
Crop and/ Zone Product F Pests or Formulation Application Application rate per treatm ent PHI Remarks:
or situation code G Group of Type Conc. method growth number interval kgas |waterL/ha| kgas | (days (m)
@ or pests (d-f) of as kind stage & | min max | between @)L | min max | (@eyha | )0
I controlied gas(@e)L| (i-h) season K applications | min max min max
(b) (© 0 0 (min)
Winter Soutern | GF- F Broadleaf EC Halauxife | Overall, BBCH 1-2 - Halauxife | 100-400 | Halauxife| F Acceptable
cereals Zone 2573 weeds n-methyl | Broadcast| 10 to 29 n-methyl n-methyl | (BB | The
(soft EC 7.8 (7.5) | foliar spray| (Sep f'to 0.00195 0.0078 CH [ applications
wheat, Cloquinto Dec 37 (0.00188) (0.0075) 45) | are made in
durum cet mexyl And/or - followed late season
wheat, 75 BBCH 0.0078 by only (1L
barley, 13t0 45 (0.0075) 0.00624 fp/ha), or in
spelt, rye, (Jan f'to Followed (0.006) early season
triticale) May 31%) by Cloquinto only (0.8 L
0.00156 cet mexyl fp/ha) or in
(0.0015) 0.0075 both late and
- followed early season
0.00624 by (1+0.8 L
(0.006) 0.006 fp/ha).
Cloquinto late
cet mexyl applications
0.00188 - are from
0.0075 BBCH 10 to
Followed 29, from
by Septemberi
0.0015 - to December
0.006 31,

early

Applicant: Dow Agrosciences

Evaluator: FRANCE

Date: 10/11/2016
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Crop and/ Zone | Product F Pests or Formulation Application Application rate per treatm ent PHI Remarks:
or situation code G Group of Type conc. method growth number interval kgas |waterL/ha| kgas (dalys (m)
@ or pests (d-f) of as kind stage & | min max between @e)hL | min max | (@eyha | )0
[ controlled gas@e)L| (f-h season ® applications | min max min  max
(b) (©) 0 0 (min)
applications
are from
BBCH 13 to
45, from
January Tto
May 31",
Spring Soutern | GF- F | Broadleaf EC Halauxife | _Overall, BBCH 1 - Halauxife | 100-400 | pajauxife | F | Acceptable
cereals Zone 2573 weeds n-methyl | Broadcast| 13to45 n-methyl n-methyl
t (BB | Only one
(wheat EC foliar spray| (Feb f'to TR
voech 7.8 (7.5) May 3T 0.00156 0.00624 CH | application
triticale, Cloguinto (0.0015) (0.006) | 45) | (0.8 Lha)
barley, q - from BBCH
durum cet mexyl - Cloquinto 1310 45
0 49,
wheat, rye 75 0.00624 cet mexyl from
) (0.006) 0.006 February ¥
Cloquinto to May 3%
cet mexyl
0.0015 -
0.006
Remarks:  (a) For crops, the EU and Codex classificationsh(pshould be used; where relevant, the use (i) a/kgoragll
situation should be describeglg. fumigation of a structure) () Growth stage at last treatment (BBCH Monograptowth Stages of Plants, 1997,
(b) Outdoor or field use (F), glasshouse applicai®) or indoor application (1) Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including whereaehnt, information on season at time of
(c) e.g. biting and suckling insects, soil borreits, foliar fungi, weeds application
(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable conret(EC), granule (GR) (k) The minimum and maximum number of applicatiasgible under practical conditions of use
(e) GCPF Codes - GIFAP Technical Monograph No 8919 must be provided
(f) All abbreviations used must be explained ()  PHI - minimum pre-harvest interval

(g) Method, e.g. high volume spraying, low volurpeaying, spreading, dusting, drench (m) Remarks may include: Extent of use/economicirigmce/restrictions
(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial sprayingy, individual plant, between the plants - tyfie o

equipment used must be indicated

Evaluator: FRANCE
Date: 10/11/2016

Applicant: Dow Agrosciences
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3 RISK MANAGEMENT
3.1 Reasoned statement of the overall conclusions také@maccordance with the Uniform Principles

3.1.1 Physical and chemical properties

The formulation GF-2573 EC is an emulsifiable coricages (EC) formulation. All studies have beerfgrened in
accordance with the current requirements and tbaltseare deemed to be acceptable. The appeardnbte o
formulation is yellow liquid with solvent smell. i not explosive and has no oxidizing propertledas a self-
ignition temperature is 234°C. The product is hamimable and have a flash point >100°C. In 1% agsisolution,

its pH is 5.271 at 21°C. Stability data indicatehelf life of 14 days at 54°C, 8 weeks at 40°Caysdat 0°C neither
the active ingredient content nor the technicapprties were changed.

The stability data indicate a shelf life of at le2ayears at ambient temperature when stored in&1eTF-HDPE. As
the stability was performed on F-HDPE packaging, HDPE/PA and HDPE/EVOH packaging can be considered
as acceptable. Its technical characteristics arepaable for an emulsifiable concentrates formaiati

The formulation is not classified for the physichkemical part.

3.1.2 Methods of analysis

3.1.2.1 Analytical method for the formulation

Analytical method for the determination of actiwgbstance in the formulation is available and vaédaAs the
active substance halauxifen-methyl does not com&d@vant impurity, no analytical method is reqdire

3.1.2.2 Analytical methods for residues

Analytical methods are available in the monograptl galidated for the determination of residues alfabxifen-
methyl in plants (dry matrix), food of animal omgisoil, water (surface and drinking) and air.

The active substance is neither toxic nor veryddiénce no analytical method is required for thermeination of
resides in biological fluids and tissues.

3.1.3 Mammalian Toxicology

Endpoints used in risk assessment

Active Substancehalauxifen-methyl
ADI 0.058 mg kg bw/d EU agreed endpoint (2015)
EU agreed endpoint
ARfD 0.058 mg/kg bw/d (2015)
EU agreed endpoint
AOEL 0.058 mg/kg bw/d (2015)
Dermal Based on an in vitro through rat and human skinystundi an in vivo rat study performed on
absorption formulation (using a triple pack approach):
Concentrate (tested) Spray dilution (tested)
7.5g/L 0.02 — 0.025 g/L
In vivo (rat) % 9% 224 %
In vitro (rat) % 5.2 % 42.7 %
In vitro (human) % 0.9 % 26.5 %
Concentrate Spray dilution
(used in formulation) (used in formulation)
8.4 g/L 0.0168 g/L
Dermal absorption endpoints % 1% 15 %
Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE

Date: 10/11/2016
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SafenerCloquintocet-mexyl*

DAR Pinoxaden :
Provisional authorisations
extended until 31/05/2016.

ADI 0.04 mg kg bw/d

DAR Pinoxaden :
Provisional authorisations
extended until 31/05/2016.

ARfD 1 mg/kg bw/d

DAR Pinoxaden :
Provisional authorisations
extended until 31/05/2018.

AOEL 0.05 mg/kg bw/d

Dermal Based on default values according to guidance omaleabsorption (Efsa 2012):

absorption

Concentrate
(used in formulation)
7.50/L

Spray dilution
(used in formulation)
0.015 g/L

Dermal absorption endpoints %

75 %

75 %

* Cloquintocet mexyl is not considered as a plantgurtion product but as a safener. Pinoxaden ieednicide active substance
which is formulated with the safener cloquintocebayl

3.1.3.1 Acute Toxicity

GF-2573 EC containing 8.4 g/L halauxifen-methytfteical) and 7.5 g/L cloquintocet-mexyl has a laxigity in
respect to acute oral, inhalation and dermal toxics not irritating to the rabbit eye, is irrilag to the rabbit skin
and is a skin sensitizer.

3.1.3.2 Operator Exposure

Summary of critical use patterns (worst cases):

Application rate Spray
Crop FIG? Equipment L product/ha dilution Model
(g as/ha) (L/ha)
1 L/ha
Tractor mounted/trailed (8.4 g/ha halauxifen-
Cereals F boom sprayer : hydraulic methyl; 100 - 400 BBA
nozzles 7.5 g/ha cloquintocet-
mexyl)

Considering proposed uses, operator systemic exp@g@s estimated using the German BBA model:

% AOEL % AOEL
Crop Equipment PPE and/or working coverall Halauxifen- Cloquintocet-
methyl mexyl
Tractor
i Working coverall and gloves durin
Cereals mounted/tralleq Kl g : g €s d g 0.2 % 1.6 %
boom sprayer : mixing/loading and application
hydraulic nozzles

According to the model calculations, it can be doded that the risk for the operator using GF-2%@Q is
acceptable with a working coverall (90% protecfiactor) and gloves during mixing/loading and apgtiicn.

3.1.3.3 Bystander Exposure

Bystander exposure was assessed according to EURMRD Exposure is estimated to 0.02 % of the AO&L
halauxifen-methyl and 0.08 % of the AOEL of clogoicet-mexyl.

It is concluded that there is no unacceptable tiasthe bystander after incidental short-term exppsa GF-2573
EC.

2 Open field or glasshouse

Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE

Date: 10/11/2016



Part A
National Assessment - Country — FRANCE

GF-2573 EC
Page 12 of 32

Registration Report —
Southern Zone

3.1.3.4 Resident Exposure

Residential exposure was assessed according tanhaml., 2008. Exposure is estimated to 0.01 ¥hefAOEL of
halauxifen-methyl for adults and 0.02 % of the AO&Lhalauxifen-methyl for children. Exposure isiestted to
0.04 % of the AOEL of cloquintocet-mexyl for adudisd 0.06 % of the AOEL of cloquintocet-mexy! fdrildren.

It is concluded that there is no unacceptableafaiesidential exposure after exposure to GF-25€3 E

3.1.3.5. Worker Exposure
GF-2573 EC is used as herbicidal treatment on akeesps where there is no need to re-enter tladeitiearea after
application. Worker exposure is considered notveaie

3.14

The data available are considered sufficient fek @ssessment. Neither an exceedance of the cuwRhtfor
halauxifen-methyl as laid down in Reg. (EU) 396/208 expected. Nor an exceedance of the currenichre
national MRLs for cloquintocet-mexyl as laid downJORF n°284 6/12/1996 is expected.

Residues and Consumer Exposure

The chronic and the short-term intakes of halauxifeethyl (active substance) and cloquintocet-mgsgfener)
residues are unlikely to present a public healticem.

As far as consumer health protection is concerfeahce agrees with the authorization of the intdndsees.
According to available data, no specific mitigatimeasures should apply.
The preparation GF-2573 EC is composed of halamxifethyl and cloquintocet-mexyl (safener).

Summary for halauxifen-methyl

Sample MRL
Use. Plant | Sufficient | PHI | S1°r898 | compliance | CTvomic | Acute risk
NO.* Crop | metabolism | residue | sufficiently b Doc consumers | consumers Comments
' covered? trials? supported? Y SANTE/ ) o ) "
stability 11105/2015 identified? | identified?
data?

/ Wheat, | Yes Yes Yes Yes Yes No No Waiting far
rye, entry into
barley, force of
spelt, MRL
triticale

* Use number(s) in accordance with the list ofiiénded GAPs in Part B, Section 0 should be gimezolumn 1
For wheat, barley, rye, triticale and spelt, sudiint data are available to support all the inten@&dPs in France.

As residues of halauxifen-methyl in grain are alL®@Q mg/kg, there was no need to investigate tliecebf
industrial and/or household processing. Even ifmamtessary, the effects of processing on the nafunalauxifen-
methyl residues have been investigated. Data @ctsfbf processing on the amount of residue haee bebmitted.
These data were not considered for risk assessment.

Residues in succeeding crops have been sufficiamtstigated taking into account the specific winstances of
the cGAP uses being considered here. It is verikelglthat residues will be present in succeedirgps.

Considering dietary burden and based on the intendes, no significant modification of the intakaswcalculated
for livestock. Further investigation of residuesnas| as the modification of MRLs in commoditiesarfimal origin
is therefore not necessary.

Evaluator: FRANCE
Date: 10/11/2016

Applicant: Dow Agrosciences
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Summary for cloguintocet-mexyl (safener)

Sample
FR MRL i i
Plant Sufficient PHI storage ! Qhronlc Acute risk
Use- . . . covered | compliance | risk for for
No* Crop metabolism | residue | sufficiently Comments
0. covered? trials? supported? by JORF n°284| consumers| consumers
’ ’ " | stability | 6/12/1996 | identified? | identified?
data?
/ Wheat, |Yes Yes Yes Yes Yes No No -
rye,
barley,
spelt,
triticale

* Use number(s) in accordance with the list ofieténded GAPs in Part B, Section 0 should be gimerolumn 1

For wheat, barley, rye, triticale and spelt, suéfit data are available to support all the inten@édPs in France and
Southern Europe.

As residues of cloquintocet-mexyl (safener) wete<dlOQ, there is no need to investigate the eftddndustrial
and/or household processing.

Residues in succeeding crops have been sufficiémigstigated taking into account the specific winstances of
the cGAP uses being considered here. It is verikelglthat residues will be present in succeedirgps.

Considering dietary burden and based on the intendes, no significant intake was calculated feedtock.
Further investigation of residues as well as thdlifieation of MRLs in commodities of animal origia therefore
not necessary.

Summary for GF-2573 EC

PHI/ Withholding period*
PHI for GF-2573 sufficiently supported for PHI for GF-
o EC 2573 EC z.RM.S Comments
p proposed by y _ Cloquintocet- proposed by (if different PHI
. alauxifen- | proposed)
applicant methyl mexy zZRMS
(safener)
Winter cereals (soft wheat,| F** Yes Yes Fr* -
durum wheat, barley, spelt, (BBCH 45) (BBCH 45)
rye, triticale)
Spring cereals (wheat, F** Yes Yes Fr* -
barley, durum wheat, rye) | (BBCH 45) (BBCH 45)

NR: not relevant
* Purpose of withholding period to be specified
**  F: PHI is defined by the application stage atlaeatment (time elapsing between last treatmedtharvest of the crop).

3.1.5 Environmental fate and behaviour

The fate and behaviour in the environment of thenfdation have been evaluated according to theireaents of
Regulation (EC) No 1107/2009. Appropriate endpofndsn the EU review were used to calculate PECsttier
active substance, the safener and their metabdtitabe intended use patterns. In cases wheratiens from the
EU agreed endpoints were considered appropriate €kample when additional studies are providedghsu
deviations were highlighted and justified accorting

Evaluator: FRANCE
Date: 10/11/2016

Applicant: Dow Agrosciences
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The PEC of halauxifen-methyl, safener cloquintavetxyl and their metabolites in soil, surface waterd
groundwater have been assessed according to FOQldange documents, with standard FOCUS scenarios to
obtain outputs from the FOCUS models, and the eintfpestablished in the EU review.

PEC soil and PECsw derived for the active substasagener and their metabolites are used for the ec
toxicological risk assessment, and mitigation messare proposed.

PECgw for halauxifen-methyl, safener cloquintocebt and their metabolites do not occur at levedseeding
those mentioned in regulation EC 1107/2009 and agywd document SANCO 221/2000. Therefore, no
unacceptable risk of groundwater contaminatiorxseeted for the intended uses.

Based on vapour pressure and information ogy@@lculation, no significant contamination of tie@mpartment
is expected for the intended uses.

3.1.6 Ecotoxicology

3.1.6.1 Effects on Terrestrial Vertebrates

Halauxifen-methyl is rapidly hydrolysed to halawxifacid in birds by esterase enzymes. For halauxifethyl
dietary exposure arising from the use of GF 2573 &Ceptable Screening Level Toxicity Exposure dtativere
achieved for acute (TER value > 10) and long tefil&R value > 5) scenarios for the indicator birdcsge Low
risk was concluded for halauxifen-methyl exposusetentially arising from drinking water, bioaccumatibn and
food chain biomagnification. Based on the evident&lauxifen-methyl does not exhibit endocrine-dising
properties that would affect reproduction or depetent in wild birds and mammals. Acceptable argumen
concluding low risk were provided for all halauxifenethyl metabolites. It can be concluded thatube of GF-
2573 EC according to the GAP presented, resulis iacceptable risk to bird species and mammals.

3.1.6.2 Effects on Aquatic Species

For halauxifen-methyl, exposure of aquatic plardsuos principally via drift immediately followingpalication of

GF-2573 EC. Consequently, for applications to wirereals a 20 m buffer with runoff reduction fariag and

autumn applications and a 10 m buffer zone (noyspuéfer zone and vegetative buffer strips) for tepresentative
use on spring cereals.

For halauxifen-acid, exposure of aquatic plangsréglicted to occur principally via drainflow. Anceptable risk to
aquatic plants was concluded for all the FOCUS Steglevant scenarios (TERs > 10) for the repregietuse on
spring cereals while a risk was identified for #menario D1, D2 and D6 for the representative usevimter
cereals. Therefore, potential exposure may ocauadmatic macrophytes for halauxifen-acid followidigainflow
events.

In conclusion, drift mitigation may be required notigate the potential risk posed by halauxifenimgéto some
aquatic plants.

3.1.6.3 Effects on Bees and Other Arthropod Species

Risk assessments have been conducted for beeseexim&F-2573 EC. Acceptable HQ values, below tiggeér
of 50, were determined for both contact and orglosyre scenarios. Consequently, the risk to beascisptable.
Risk assessments have been conducted for non-tthedpods exposed to GF-2573 EC. Acceptable HQesa
below the ESCORT 2 trigger of 2.0, were determifardboth in and off field scenarios. Consequenthg risk to
non-target arthropods is acceptable.

Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE
Date: 10/11/2016
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3.1.6.4 Effects on Earthworms and Other Soil Macrarganisms

The acute and long term risks to earthworms posedsbB-2573 EC, halauxifen-methyl and its major soil
metabolites halauxifen-acid and X11449757 will loeegptable (TERA > 10, TERLT > 5) when GF-2573 EC is
applied in cereals at the proposed rates. Thetknmg risk to collembola and soil mites posed bybzgifen-methyl,
halauxifen-acid and X11449757 will also be accelptdbERLT > 5) when GF-2573 EC is applied in ceseal the
proposed rates. Furthermore, based on a study ithvearthworms were exposed of plateau concentsid soil
non-extractable residues (NER) following applicataf halauxifen-methyl to soil at 10 mg/kg, it daa concluded
that the risk from NER to soil organisms will becaptable.

3.1.6.6 Effects on Soil Non-target Micro-organisms

Halauxifen-methyl had no significant effects onranifen transformation or soil respiration at 0.05kggdry soil
(the maximum soil concentration tested, equivalerdn application rate of 37.5 g/ha distributednéyén 5 cm of
soil).

The toxicity of halauxifen-acid and X11449757 tonrtarget soil micro-organisms was determined séplgrand
both metabolites showed no significant effects irmgen transformation or soil respiration at Or@g/kg dry soll
(the maximum soil concentration tested).

3.1.6.7 Assessment of Potential for Effects on OthMon-target Organisms (Flora and Fauna)

For GF-2573 EC (halauxifen-methyl) and its metabslithe TER for both the vegetative vigour and lsegd
emergence based on the &for the most sensitive species tested and a 5 fferbare 9.3 and 9.6 respectively.
These TER values exceed the trigger of 5 for nogetaplants. Consequently, there are no unacceptais for
non-target plants resulting from the applicatiorGé-2573 EC at maximum field rate of 7.5 g ae/lsuasng a 5 m
buffer.

3.1.6.8 Short and long term risks for non-target sgcies, populations, communities and processes

Risk assessments have been provided for all cladsem-target species, and where appropriatenisikation can
be used such that short and long-term risks foufaijens, communities and ecological processeaeceptable.

3.1.6.9 Risk of fish kills and fatalities in largevertebrates or terrestrial predators

Halauxifen-methyl exhibits moderate acute toxig¢ayfish and risk of fish kills is, therefore, lomé an acceptable
acute risk assessment has been provided. Halauxiéthyl and metabolites exhibit low acute toxidityrodents,
and the potential to bioaccumulate in the food rlzaid cause fatalities in large vertebrates oesttial predators is
low.

3.1.6.10 Precautions necessary to avoid/minimisev@nmental contamination and to protect non-target
species

No-spray buffer zones may be necessary to redufteofiGF-2573 EC into adjacent water bodies andimize

risk to aquatic macrophytes. Indeed, for aquaticroehytes, the risks are acceptable when:

- A 20 m no-spray buffer zone including a vegetatiuffer strip is applied for winter cereal uses.

- A 5 m no-spray buffer zone including vegetatiwgfér strip is applied for spring cereal uses.

In addition, Member States need to pay attentiathégootential exposure of aquatic macrophytestauxifen-acid
following drainflow events. A mitigation measure yriae applied at national level to avoid applicat@ndrained
soils.

Acceptable risk to terrestrial non-target plants baen demonstrated assuming a minimum distangerofrom the
sprayed crop. As with any application of a herlagidff-target drift onto adjacent vegetation shdatdminimized

Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE
Date: 10/11/2016
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3.1.7 Efficacy

The product complies with the uniform principle.

Considering the data submitted:

- the efficacy of GF-2573 EC is considered as satigfy

- the selectivity of GF-2573 EC is considered assBatig;

- the risk of negative impact (yield, quality, tramshation processes, propagation, succeeding ceafjacent
crops) is considered as acceptable;

- the risk of resistance development or appearanbalsuxifen-methyl is considered as low.

3.2 Conclusions arising from French assessment

Taking into account the above assessment, an @dltion can be granted as proposed in AppendixXCbpy of the

product Decision.

3.3 Substances of concern for national monitoring

No information stated.

3.4 Further information to permit a decision to be madeor to support a review of the conditions and
restrictions associated with the authorisation

3.4.1 Post-authorisation monitoring

No further information is required.

3.4.2 Post-authorisation data requirements

No further information is required.

3.4.3 Label amendments (see label in Appendix 2):

The draft label proposed by the applicant in appe8dmay be corrected with consideration of any redement
under points 2.2.1 (or 2.2.2), 2.2.3 and 2.2.4.
The label shall reflect the detailed conditionpugtited in the Decision.

Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE
Date: 10/11/2016
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Appendix 1 — Copy of the French Decision

=N anses (3

Liberté » Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANCAISE

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

d'un produit phytopharmaceutique

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

Vu le code rural et de la péche maritime, notamment le chapitre Il du tifre V du livre Il des parties législative et
reglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique GF-2573

de la société DOW AGROSCIENCES SAS

enregistrée sous le n°2014-3837

Vu les conclusions de I'évaluation du 17 octobre 2016,

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

La présente décision 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 I'autorisation
ainsi que toute action incluant des poursuites judiciaires.

GF-2573

AMM n°2160919 Page 1sur7

Evaluator: FRANCE

Applicant: Dow Agrosciences
Date: 10/11/2016
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Liberté « Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

anses |}

Informations générales sur le produit

Nom du produit

GF-2573

Type de produit Produit de référence

DOW AGROSCIENCES SAS

T 371, rue Ludwig Van Beethoven,

Titulaire

06560 VALBONNE,

France
Formulation Concentré émulsionnable (EC)

Contenant 7,8 g/L - halauxifen-méthyl

7,5 g/L - cloquintocet-mexyl

Numéro d'intrant

751-2014.01

Numéro d'ANMM

2160919

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
I'approbation de la substance active qui arrivera & échéance le plus tot. A titre indicatif, dans I'état actuel du
calendrier d'approbation des substances actives, I'échéance de I'autorisation est fixée au 05 aolt 2026.

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

10 NOV. 2016

GF-2573
AMM n°2160919

I

Francoise WEBER

Directrice générale adjointe des produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)

Page 2 sur7
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Liberté + E':galili + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Eu anses {3

ANNEXE | : Modalités d'autorisation du produit

Vente et distribution

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

Bidons en polyéthyléne haute densité fluoré 3L;5L;10L;15L;20L

Bidons en polyéthylene téréphtalate 3L;5L;10L;15L;20L

Bouteilles en polyéthyléne haute densité fluore 025L;05L;1L;2L

Bouteilles en polyéthyléne téréphtalate 025L;05L;1L;2L

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :

Catégorie de danger Mention de danger
Corrosionf/irritation cutanée, catégorie 2 H315 : Provoque une irritation cutanée
Sensibilisation cutanée, catégorie 1B H317 : Peut provoquer une allergie cutanée
Dangers pour le milieu aquatique - Danger aigu, H400 : Trés toxique pour les organismes aquatiques
catégorie 1
Dangers pour le milieu aquatique - Danger chronique, H410 : Tres toxique pour les organismes aquatiques,
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.

GF-2573
AMM n°2160919 Page 3 sur7
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N anses L,

Liberté « Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Conditions d'emploi du produit

Protection de I'opérateur et du travailleur

Il convient de rappeler que l'utilisation 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
complémentaires comme les protections individuelles.

En tout état de cause, le port de combinaison de travail dédiée ou d'EPI doit étre associé & 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 nettoyage 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 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 a manches longues) de catégorie Il 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 85 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? 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/m? ou plus avec traitement
déperlant ;
- Gants en nitrile certifiés EN 374-2 & 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 & manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) a porter par-dessus la
combinaison précitee.

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

GF-2573
AMM n°2160919 Page 6 sur 7
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Liberté « Egalité « Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Délai de rentrée
48 heures en application de I'arrété du 12 septembre 20086.

Respect des limites maximales de résidus (LMR

Les conditions d'utilisation de la préparation, compte tenu des bonnes pratiques agricoles critiques proposées pour
chaque usage figurant dans la liste des usages autorisés, 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 I'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.

Protection de la faune

- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 20 métres par rapport aux
points d'eau comportant un dispositif végétalisé permanent non traité d'une largeur de 20 métres en bordure des
points d'eau, pour les usages sur céréales d'hiver.

- SPe 2 : Pour protéger les organismes aquatiques, ne pas appliquer ce produit sur sols artificiellement draings, en
période de drainage.

- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres par rapport aux points
d'eau comportant un dispositif végétalisé permanent non traité d'une largeur de 5 métres en bordure des points d'eau,
pour les usages sur céréales de printemps.

Protection de la flore
- SPe 3 : Pour protéger les plantes non cibles, respecter une zone non traitée de 5 métres par rapport & la zone non
cultivée adjacente.

GF-2573
AMM n°2160919 Page 7 sur7
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Appendix 2 — Copy of the draft product label as prposed by the applicant

GF-2573
AMM N° XXXXXX — Dow AgroSciences SAS.*

b

-
COMPOSITION

Concentré émulsionnabls : EC
Halauxifen-Methyl'™ 7,5 g 2ail (0,83 % pip)
Eloquintcrcet-mexyl'z’: 7.54g/L (0,83 % p/p)

O®

Attention
H315 Provogue une imitation cutangs
H317 Peut provoguer une allergie cutanée
H410 Trés toxigue pour l2s organismes aquatiqgues, entraine des effets néfastes a long terme

P2B0 Porter des gants de protection/des vétements de protection.

P302fas2 EM CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment & I'eau et au
SEVON.
P333/313 En cas d'irrtation ou d'éruption cutanée: Consulter un madecin.

P3%1 Recueillir l2 produit répandu.
P501  Eliminer e contenu' récipient selon la réglementation en vigueur.

Respectez les instructions d'utifisation pour &viter les risques pour 'homme &t lenvironnement.

Sped  Pour proteger les organismes aguatiques, respecter une zone non traitée comportant un
dispositif végétalisé non fraité d'une largeur de 5 métres en bordures des points d'eau,
pour les applications sur cergales d'hiver.

Sped  Pour protéger les plantes non cibles, respecter une zone non traitée de 5 métres par
rapport aux Zones non cultivées.

sP1 Me pas polluer l'eau avec ke 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 4 partir des cours de ferme ou des routes .

Delai de rentree des travailleurs sur la parcelle : 48 heures aprés tratement,

Distributeur - Dow AgroSciences Disfribution S A5 *
* 371, rue Ludwig Van Beethoven
DE360 VALBOMNE
Tel. : 0800 47 08 10 (pour tout renseignement technigue)

"' gubstance active fabriquée et brevetée par Dow AgroSciences.

2 gubstance active fabriquée et brevetée par Syngenta.
Fiche de données de sécurité disponible sur Intemet - www. guickfds fr

Interdiction de réutiiser 'emballage du produit.

En cas d'urgence appelez le 15 ou le centre antipoison, puis
signalez vos symptomes au réseau «Phyt attitudes

(9 0 B00 BBT 887 )
(LIRS 0 800 887 867 (appel gratuit depuis un poste fixe).

Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE
Date: 10/11/2016
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PRECAUTIONS D'EMPLOI

Température minimale de stockage : 0°C.

Conserver hors de la portée des enfants

Conserver a I'ecart des aliments et boissons, v compris ceux pour animaus.
Me pas manger, ne pas boire, ne pas fumer pendant I'utilisation.

Conserver uniguement dans le récipient d'origine.

Pour protéger lopérateur pendant le meélange/chargement et le nettoyage du matériel de
pulvérisation, porter des gants en nitrile certifiés EM 374-3, un vétement de fravail en polyester
65 % [ coton 35 % avec un grammage d'au moins 230 g/m*® avec traitement déperlant, un
équipement de protection individuel partiel (blouse) de catégore |l et de type PB(3) & porter par-
dessus le vétement de travail précité.

Pour protéger I'opérateur pendant 'application, porter un vétement de travail cotte en polyester
65 % / coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? avec un traitement déperiant et des gants en
nitile cerifiéss EN 374-3 (le port de gants pendant lFapplication m'est nécessaire que lors
dinterventions sur le matérel de pulvérization et dans le cas d'ufilisation d'un tracteur a cabine,
le= gants doivent &tre stockés a l'extérisur de la cabine).

Pour protéger le travailleur rentrant sur la parcelle traitée, porter des vEtements couvrant les bras
et les jambes, ainsi gue des chaussures fermées.

Lars de l'utilisation du produit, bien vider et fincer 'emballage en veillant & verser 'eau de ringage
dans la cuve du pulvérisateur.

Lors de l'application, prendre toutes les mesures nécessaires pour éviter tout transfert de produit
en dehors de la zone traitée, notamment sur les étangs, cours d'eau et fossés.

Aussitdt aprés la fin des traitements, suivre la procédure de nettoyage du pulvérisateur.

Pour les effluents {fond de cuve, eaux de ringage), respecter la réglementation en vigueur
concernant I'utilisation des produits phytopharmaceutigues.

Pour I'élimination des produits non utilisables, faire appel @ une entreprise habilitée pour la
collecte et Félimination des produits dangereus.

Emballages vides - rendre inutilisable, puis éliminer via une collecte organisée par un senvice de
collecte specifigue (exemple ADIVALOR).

PREMIERS SOINS

. Retirer immédiatement les vétements contaminés par le produit.

. Aprés inhalation : repos, air frais, secours médical.

. Aprés contact avec la peau : se laver immédiatement et longuement a Peau courante.

* Aprés contact avec les yeux : rincer aussitdt 4 Feau courante pendant au moins 15 minutes
en maintenant les paupiéres écartées. Consulter un ophtalmologue.

. Aprés ingestion - ne pas faire vomir, ne pas faire boire. Consulter immédiatement un
médecin.

IMPORTANT :

Respectez les usages, doses, conditions et précautions d'emploi mentionnés sur 'emballage qui
ont été déterminés en fonction des caractéristigues du produit et des applications pour lesquelles
il est préconisé. Conduisez sur ces bases la culture et les traitements selon la bonne pratique
agricole en tenant compte, sous votre responsabilité, de tous facteurs particuliers concermant
votre exploitation, telz que la nature du sol, les conditions météorologiques, les méthodes
culturales, les variétés végétales, la résistance des espéces, etc. Le fabricant garantit la qualité
de ses produits vendus dans leur emballage d'origine ainsi gue leur conformité & Mautorisation de
vente du ministére de 'Agriculture.

Compte tenu de la diversité des |égislations existantes, il est recommandé, dans le cas ol les
denrées izsues des cultures protégees avec cefte spécialité sont destinées a lexportation, de
vérifier la réglementation en vigueur dans le pays importateur.

Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE
Date: 10/11/2016
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GF-2573™
Herbicide

Antidicotvlédone de postlevée
des céréales d’hiver et de printemps

PRODUIT POUR LES PROFESSIONMELS.
Lire les instructions ci-jointes avant 'emploi

5 Litre €
Logo Adivalor
Code barre
&TM Marque de The Dow Chemical Company ("Dow") ou d'une société affiliée.
EMB. 67106
Muméro de kot et date fabrication voir sur lemballage.
USAGES ET DOSES AUTORISES
Stade limite Largeur de
Culture Usage Dose Conditions d'application sur la ZOne non
d'emploi culture (*) traitee
{ZNT)
Céréales d'hiver (blé fppjcattinn Eu de coléoptile Eau : 5 metres
tendre, blé dur, orge, | Désherbage des &r aeplembre . i Cult.
seigle, friticale, dicotylédones 10Uha | au31décembre | Jusqu'au stade fin adjacentes :
: tallage .
epeautre) 5 metres
Céréales de Application du ] Eau : 5 metres
printemps (blé Désherbage des 08 Uha ler g?”""e_r au jusqg?aﬁ L?Jur':gli?ﬂent p ':””-t
: ; 5 o ! miai adjacentes
tendre,ﬂebilslg_lur: arge, dicotylédones maximal de |a gaine 5 mitres

(*) Pour les stades d"applicadon. 2 reparter au chapitre EECOMMANDATIONS D'EMPLOL

L'utilisation du GF-2573 sur ses usages autorisés n'est recommandée que sur les cultures
et cibles ci-dessus. Dow AgroSciences décline en conséquence toute responsahilité en cas
d'utilisation du produit sur des cultures ou pour des cibles non recommandées,

Les mélanges doivent &tre mis en ceuvre conformément & la réglementation en vigueur et aux
recommandations des guides de bonnes pratiques officiels. Mous consulter.

Les limites maximales de résidus  sont disponibles & l'adresse  suivante :

http:/fec.europa ewsanco pesticides/public

Evaluator: FRANCE

Applicant: Dow Agrosciences
Date: 10/11/2016
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PRESENTATION
GF-2573 est une préparation de halauxifen-méthyle préte a Femploi, mise au point par Dow
AgroSciences.

L'halauxifen-méthyle appartient & la famille des acides Anvpicolinates: c'est un herbicide
auxinique perturbant la régulation de I'auxine.
Cette substance est dotée de propriétés systémigues dans les végétaux.

Praparation de la bouillie :

GF-2573 s'applique par pulvérisation aprés dilution dans Feau.

Verser GF-2573 dans la cuve partiellement remplie d'eau puis compléter avec la quantité d'eau
nécessaire et maintenir Fagitation.

Volume de bouillie - 100 & 400 litres/ha.

Utiliser un appareil propre et en bon &tat de fonctionnement.

EFFICACITE
GF-2573 est efficace contre les mauvaises herbes dicotylédones levées dans les céréales.
Les meillzuras efficacités sont obtenues aux stades jeunes des adventices.

Dans les céréales d*hiver, a la dose de 1,0 L'ha de GF-2573, du 1er septembre et jusquau 31
decembre, le niveau de sensibilité obtenu en conditions optimales est le suivant =
- Trés sensibles (efficacités de 95 & 100 %) : Coguelicot. Fumeterres, Gaillet gratteron,
Géraniums, Lamiers, Véronique feuille de liemre et Véronique de perse
- Sensibles (efficacités de 85 a 94 %) : Stellaire intermediaire
- Trés peu sensibles (efficacité inférizure & 50 %) - Pensée des champs

Dans les céréales d'hiver, 4 la dose de 0.8 Liha de GF-2573, du 1% janvier et jusqu'au 31 mai,
le niveau de sensibilité obtenu en conditions optimales est |2 suivant =
- Trés sensibles (efficacités de 95 & 100 %) : Fumeterres, Gaillet gratteron, Géraniums,
Lamiers
- Sensibles (efficacités de 85 & 94 %) - Coguelicot, Stellaire intermédiaire, Gaillet
gratteron®
- Trés peu sensibles (efficacité inférizure & 50 %) - Pensée des champs

Dans les céréales de printemps, 4 la dose de 0.8 L/ha de GF-2573, du 1% mars et jusqu’au 31
mai, le niveau de sensibilité obtenu en conditions optimales est le suivant ™ :

- Trés sensibles (efficacités de 95 a4 100 %) Chénopode, Fumetemes, Gaillet gratteron,

Lamiers

- Sensibles (efficacités de 85 4 94 %) Gaillet gratteron®

- Trés peu sensibles (efficacité inféreurs & 50 %) : Pensée des champs
*application tardive de rattrapage aprés 2 nceuds et jusqu'a gonflement maximum de la
gaine.

RECOMMANDATIONS D'EMPLOI

Sur céréales d'hiver : GF-2573 s'appligue a la dose de 1,0 L/ha & partir du 1er septembre et
jusgu'au 31 décembre du stade « coléoptile » et jusguau stade « fin tallage » inclus et & partir du
1% janvier et jusqu'au 31 mai décembre du stade « 3 feuilles » et jusgu'au stade « gonflement
maximal de la gaine » inclus. GF-2573 peut également s'utilizer en ségquence avec une
application du 1er septembre et jusqu'au 31 décembre & la dose de 1,0 L/ha suivie d'une autre
application, dans un délai minimal de 3 mois, faite 4 la dose de 0,8 L/ha de janvier @ mai. La dose
appliguée par saison ne peut pas dépasser 1,8 Liha.

sSur céréales de printemps : GF-2573 s'appligus & la dose de 0.8 Liha & partir du 1% Février
jusqu'au 31 mai du stade « 3 feuilles » et jusgu’au stade = gonflement maximal de la gaine »
inclus.

Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE
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Conditions a Fapplication
GF-2573 peut s'appliquer en température froide & partir de 2°C.

RECOMMANDATIONS PARTICULIERES

+  Appliguer uniquement & l'aide d'un pulvérisateur & rampe. Utiliser une pression de pulvérisation
et une hauteur de rampe adaptées au type de buses et 4 la végétation traitée. Intervenir sur des
cultures en bon etat vegétatif.

* Traiter de préférence par temps calme, sans vent, et par une température ne dépassant pas
25°C al'ombre.

Eviter toute dérive d'embruns de pulvérisation sur les cultures voisines sensibles - colza,
betterave, pois, lin, cultures |Egumiéres et ornementales, pépiniéres, ainsi que sur les cultures
perennes telles que vignes, arbres fruitiers. Les traitements doivent éire réalizés par un vent
d'intensité inférieure ou égale a 3 sur 'échelle de Beaufort (soit un maximum inférieur a

19 km/heure). Par vent portant vers les cultures voisines sensibles, ne pas pulvériser 8 moins de
5 m de ces culures. L'utilisation de buses « anti-dérive » est recommandee.

+  MNe pas utiliser GF-2573 pour désherber une céréale sous-ensemencés avec une l[Eguminsuse.

+ En cas de retoumement d'une céréale traitée avec GF-2573 a lautomne, il est possible

dimplanter, sans labour, dans un délai de 1 mois, une orge ou un blé de printemps, un ray grass,
une culture de mais, de colza de printemps, de féverole, de pois et de tournesol.
En cas de retoumement d'une céréale traitée avec GF-2573 en hiver ou au printemps, il est
possible d'implanter, sans labour, dans un délai de 1 mois, une orge ou un blé de printemps, un
ray grass, une culture de mais, de colza de printemps, de féverole, de pois et dans le délai de 2
mgis, sans labour, une culture de toumesol.

+  Toute culture établiz dans le cadre d'une rotation normale peut étre mise en place sans
restrictions parficuliéres aprés la récolte de la céréale traitée avec GF-2573. Néanmoins, un
labour avant semis est recommandé pour I'implantation en &té ou & Fautomne de cultures
sensibles telles © une culture dérobée de soja, une culture de lentille ou de tréfle.

+  Utilizer la bouillie immédiatement aprés sa préparation.

+ MNettoyer et rincer trés soigneusement le pulvérisateur aussitdt aprés la fin des traitements,
surtout si celui-ci doit &tre utilizé par la suite sur une culture autre guune culture de graminées
(céréales, mais, graminéss fourragéres) et pour cela, respecter la procédure suivante :

1. Vidanger complétement appareil. Rincer soigneusement & l'eau les parois internes de la cuve,
en veillant a8 enlever tout dépdt visible, ainsi que tous les éléments exfernes du pulvérisateur
ayant éte au contact de la bouillie. Remplir ainsi I'appareil jusgu'aw 1/10éme de sa capacité.
Agiter, pulvériser les eaux de rincage. Vidanger a nouveau complétement Pappareil.

2. Remplir d'eau le pulvérisateur 4 la moitié de sa capacité ™. Ajouter, pour augmenter la solubilité
des matigres actives, un neftoyant specializé alcalin & la concentration prescrite par le fabricant
(produits recommandés ; all clear exira ™, Vegenet ' ou Teenet GD ™) ow de Fammoniac
ménager (a raison de 0,3 litre pour 100 litres d'eau). Terminer e remplissage de la cuve st agiter
15 minutes. Nettoyer séparément les buses, les filfres avec la solution précédente puis les
remetire en place. Pulvériser les eaux de ringage puis vidanger complétement Fappareil.

3. Rincer a 'eau une demiére fois jusqu’a remplissage de la cuve jusquay 1/108me de sa capacits.
Euh'érﬁser les eaux de ringage puis vidanger complétement.

Eviter de pulvériser les eaux de rincage en 1. 2. 3. sur ou &4 proximité de culiures sensibles,
celles-cf peuvent éfre pulvérisées sur une ceéréale.

Limitation du risque d’apparition de résistance :

L'utilisation répétés sur une méme parcelle de préparations & base de substances actives de la
méme famille chimique ou ayant l2 méme mode d'action peut conduire & Fapparition de plantes
résistantes. Pour limiter les risques d'apparition de ce phénoméne, il est conseillé d'alterner, sur
un méme site, des préparations & base de substances actives de familles chimigues différentes
ou & modes d'action différents.

Applicant: Dow Agrosciences Evaluator: FRANCE
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' les niveaux de sensibilité sont des moyennes observées sur des séries d'essais répétés durant
plusieurs années. Ces moyennes peuvent éfre sujettes § vanations selon les conditions locales
et climatigues nofamment.

A ce stade, si la cuve est équipée dun dispositif parficulier de neffoyage, faire fonctionner ce
dispositii dans les conditions indiguées par le fabricant ef en wtilisant les produifs neffoyants
mentionnes.

Marque déposée DuPaont.

Marque déposée Samabiol.

Marque déposée Agridyne.

3
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Appendix 3 — Letter(s) of Access

Cinzia Finazzo Tel: +41 61 323 B2 16 Syngenta Crop Protection AG
P Global Regulatory Manager cinzia.finazzo@syngenta.com Schwarzwaldallee 215
CH-4058 Basel

www.syngenta com

Anses-DPR-UGAmMmM

253 Avenue du Général Leclerc
94704 Maisons-Alfort Cedex
France

09 May 2014

Re: Letter of Access for Clogquintocet-mexyl

Syngenta Crop Protection AG (hereinafter "Syngenta") hereby authorizes the competent
authorities in France to refer to files, data, studies, summaries and assessments (hereinafter
"Dossier”) owned and submitted by us for our safener Cloquintocet-Mexyl in support of the

registration of the following product:

GF-2573, an EC formulation nominally containing 7.5 g/l halauxifen-methyl and 7.5 g/l
cloguintocet-mexyl as a safener

on behalf of

Dow AgroSciences S.A.5.

6 rue Jean-Pierre Timbaud - Bat A

Montigny Le Bretonneux

78067 St Quentin en Yvelines Cedex - France

The referral rights to the Dossier are limited as follows:

1.

2.

Referral anly to the Dossier of Cloquintocet-Mexyl Technical

Referrlal only for the registration of GF-2573 for the use in winter and spring
cereals

Referral solely for Dow AgroSciences S.A.S., hereinafter referred to as “the
Registering Company”, and nct transferable to any further companies or other
legal or natural entities

This letter is valid exclusively for the product identified above containing
technical material from Syngenta as the sole source of the safener and is not a
general letter of access. The authorization of the letter shall not be construed as
authorization to use or consider Syngenta's data, directly or indirectly, in support of
any ather application submitted by the Registering Company, for registrations not
referenced in this letter, Furthermore, this letter is valid only in France.

This letter allows the Registering Company to refer to the data provided to the
authorities but does not permit access to the data which remain the property of
Syngenta. None of these data are to be released to or reviewed by the Registering
Company or any other company or person unless specifically authorized in

wrltlng by Synganla Tha Rggistariﬂg Company is not authcrtzad to receive any

specifi cdocument II‘l who!e or JI‘I part ar benefit frnrn these data otherthan

expressly set forth in this letter.

Access to the data is permitted on the basis of the conditions described in this
letter only. This letter of access is not transferable to any further companies or

Page 1 0f2
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Cinzia Finazzo Tal; +41 61323 82 16 Syngenta Crop Protection AG
& Global Regulatory Manager cinzia finazzo@syngenta.com Schwarzwaldalles 215
CH-4058 Basel
Syl'lgenta Switzerland

www syngenta_com

other legal or natural entities in any manner whatsoever without the express prior
written authorization of Syngenta and may not be used in support of any other

application for registration or re-registration by the Registering Company or any
third party.

7. This authorization is valid only for such duration as there is a valid supply
agreement for Cloguintocet-Mexyl between S nta or one of its affiliates on the
one side and the Registering Company on the other side. The Reqistering
Company has agreed to waive immediately any rights and claims under this
authorization upon termination of the underlying supply agreement

Yours sincerely,

Syngenta Crop Protection AG

Global Regﬁ%anager Global Asset Manager
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SHANMGYL NUTRICHEM CO. LTD

ADD: No 9 Weijiu Rd. Hangzhou Gulf Fine Chemical Zone, Zhejiang 312369, China.
May 20", 2014

Anses-DPR-UGAmm

253 Avenue du Général Leclerc
94704 Maisons-Alfort Cedex
France

Object: Letter of Access to Shangyu Nutrichem Co. Ltd. Data on
cloquintocet-mexyl in favour of Dow AgroSciences

Dow AgroSciences France wishes to apply for an additional source of the
herbicide safener Cloquintocet-mexyl for its plant protection products.

The additional source of Cloquintocet-mexyl supplied to Dow AgroSciences is
Shangyu Nutrichem Co., Ltd., No 9 Weijiu Rd. Hangzhou Gulf Fine Chemical
Zone, Zhejiang 312369, China.

On behalf of Shangyu Nutrichem Co., Ltd. I hereby authorise the Anses-DPR-
UGAmm to access the Shangyu Nutrichem Co., Ltd. Data package for the
herbicide safener Cloquintocet-mexyl in support of all applications submitted
by Dow AgroSciences in support of products containing Cloquintocet-mexyl.
For and on behalf of Shangyu Nutrichem Co., Ltd.

Shangzhong Liu
Chief Scientist
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