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PART A
RISK MANAGEMENT

1 Details of the application

The company Q-Chem NV has requested a marketing authorisation in France for the product PREMAZOR
TURBO (formulation code: Glyphosate 250 + Diflufenican 40 SC), containing 250 g/L glyphosate! and
40 g/L diflufenican? as a herbicide for professional uses.

Appendix 1 of this document provides a copy of the product authorisation.

Appendix 2 of this document contains a copy of the product label (draft as proposed by the applicant).

1.1 Application background

The present registration report concerns the evaluation of Q-Chem NV’s application submitted on
13/03/2018 to market PREMAZOR TURBO in France (product uses described under point 2.3). France
acted as a zonal Rapporteur Member State (zZRMS) for this request and assessed the application submitted
for the re-registration of authorisation after the renewal of approval of the active substance glyphosate of
this product in France and in other Member States (MSs) of the Southern zone.

The present application (2018-0626) was evaluated in France by the French Agency for Food,
Environmental and Occupational Health & Safety (Anses), according to the Regulation (EC) no
1107/2009°, the implementing regulations, and French regulations. This application was assessed in the
context of the zonal procedure for all MSs of the Southern zone, taking into account the worst-case uses
(“risk envelope approach”)®. When risk mitigation measures were necessary, they are adapted to the
situation in France.

The data taken into account are those deemed to be valid either at European level (Review Report and
EFSA conclusion) or at zonal/national level. The assessment of PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE
250 + DIFLUFENICAN 40 SC) has been made using endpoints agreed in the EU peer reviews of glyphosate
and diflufenucan. It also includes assessment of data and information related to PREMAZOR TURBO
(GLYPHOSATE 250 + DIFLUFENICAN 40 SC) where those data have not been considered in the EU
peer review process.

This part A of the RR presents a summary of essential scientific points upon which recommendations are
based and is not intended to show the assessment in detail. The risk assessment conclusions provided in
this document are based on the information, data and assessments provided in the Registration Report, Part
B Sections 1-10 and Part C, and where appropriate the addendum for France.

1 COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EU) 2017/2324 of 12 December 2017, renewing the approval of the active substance
glyphosate in accordance with Regulation (EC) N°1107/2009 of the European Parliament and the Council concerning the placing of plant
protection products on the market, and amending the Annex to commission Implementing Regulation (EU) N°540/2011.

2 Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011 of 25 May 2011 implementing Regulation (EC) No 1107/2009 of the European
Parliament and of the Council as regards the list of approved active substances.

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

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



http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/risk_envelope_gd_rev_14032011_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/risk_envelope_gd_rev_14032011_en.pdf
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In order to comply with the provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 (Commission Implementing
Regulation (EU) 2015/2033) and according to Art. 43 of Regulation (EC) No 1107/2009, and in accordance
with the guidance document SANCO/2010/13170, the outcome of the risk assessment for the re-registration
of plant protection product only applies to glyphosate following its renewal of approval. For diflufenican,
provisions of the initial authorisation remain.

The conclusions on the acceptability of risk are based on the criteria provided in Regulation (EU)
No 546/2011°, and are expressed as “acceptable” or “not acceptable” in accordance with those criteria.

This document also describes the specific conditions of use and labelling required for France for the
registration of PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE 250 + DIFLUFENICAN 40 SC).
1.2 Letters of Access

The applicant has provided a letter of access for glyphosate. This letter of access is available upon request.

Not necessary for diflufenican: active substance data are not protected any more.

1.3 Justification for submission of tests and studies

According to the applicant: « The application is for the reregistration of an existing product. It follows the
data requirements for the active substance laid down in Regulation (EC) No. 283/2013 for glyphosate and
544/2011 for diflufenican and the data requirements for the plant protection product laid down in Regulation
(EC) No. 545/2011. ».

1.4 Data protection claims

Where protection for data is being claimed for information supporting registration of PREMAZOR TURBO
(Glyphosate 250 + Diflufenican 40 SC), it is indicated in the reference lists in Appendix 1 of the Registra-
tion Report, Part B Sections 1-7. Details of the authorisation decision

15 Product identity

Product code Glyphosate 250 + Diflufenican 40 SC
Product name in MS PREMAZOR TURBO

Authorisation number 2150757

Kind of use Professional use

Low risk product (article 47) No

Function Herbicide

Applicant Q-Chem NV

Active substance(s) glyphosate, 250 g/L

(incl. content) diflufenican, 40 g/L
Formulation type Suspension concentrate [SC]

5 COMMISSION REGULATION (EU) No 546/2011 of 10 June 2011 implementing Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament
and of the Council as regards uniform principles for evaluation and authorisation of plant protection products


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:155:0127:0175:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:155:0127:0175:EN:PDF
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Packaging

HDPE/PA® (0.1, 0.25, 0.5, 1, 3, 5L)

Coformulants of concern for
national authorisations

Restrictions related to identity

Mandatory tank mixtures

None

Recommended tank mixtures

None

1.6 Conclusion

The evaluation of the application for PREMAZOR TURBO (Glyphosate 250 + Diflufenican 40 SC)
resulted in the decision to grant the authorisation.

1.7

Refer to 5.1.1.

1.8

1.8.1

Substances of concern for national monitoring

Classification and labelling

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, category 2
Hazardous to the aquatic environment - Acute Hazard, category 1
Hazardous to the aquatic environment - Chronic Hazard, category 1

Hazard pictograms:

GHSO07 GHS09

Signal word:

Warning

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 existing legislation

Additional labelling phrases:

None

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

& High density polyethylene / Polyamid
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1.8.2 Standard phrases under Regulation (EU) No 547/2011

SP1 Do not contaminate water with the product or its container. Do not clean application
equipment near surface water. Avoid contamination via drains from farmyards and roads).

For other restrictions refer to 2.5

1.8.3 Other phrases (according to Article 65 (3) of the Regulation (EU) No
1107/2009)
None.
1.9 Risk management

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

The French Order of 4 May 20177 provides that:

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

- unless otherwise stated in the product authorisation, the minimum buffer zone alongside a water body
is 5 metres for products applied through spraying or dusting;

- unless otherwise stated in the product authorisation, the minimum re-entry period is 6 hours for field
uses and 8 hours for indoor uses.

Drift reduction measures such as low-drift nozzles are not considered within the decision-making process
in France. However, non-spraying buffer zones may be reduced under some circumstances as explained in
appendix 3 of the above-mentioned French Order.

Moreover, for glyphosate-based products, the official statement® of 8 October 2004 provides specific
restrictions (applied doses and/or conditions of use) for uses on crops, in non-agricultural or industrial areas
or in forestry.

Finally, the French Order of 12 April 2021° provides that:

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

- the “reference” and “related” crops are defined in Appendix 1 of that French Order.

Thus, at French national level, possible extrapolation of submitted data and the corresponding assessment
from “reference” crops to “related” ones are undertaken even if not clearly requested by the applicant in
their dRR, and a conclusion is also reached on the acceptability of the intended uses on those “related”
crops. The aim of this Order, mainly based on the EU document on residue data extrapolation? is to supply
“minor” crops with registered plant protection products.

Therefore the GAP table (Section 2.3) and Decision may include uses on crops not originally requested by
the applicant.

7 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, amended by the arrété du 27 décembre 2019 relatif aux mesures de protection des personnes
lors de l'utilisation de produits phytopharmaceutiques https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte ;
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cid Texte=JORFTEXT000039686039&categorieLien=id

8 Avis du 8 octobre 2004 4 tous les détenteurs d’autorisations de mise sur le marché pour des spécialités commerciales & base de glyphosate,
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000445445

®  https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/L EGIARTI000043401947/2021-04-22/

1 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
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039686039&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000445445
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/LEGIARTI000043401947/2021-04-22/
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The Decision, as reproduced in Appendix 1, takes also into account national provisions, including national

mitigation measures.

191 Restrictions linked to the PPP

The authorisation of the PPP is linked to the following conditions:

Operator protection:

Refer to the Decision in Appendix 1 for the details.

Worker protection:

Refer to the Decision in Appendix 1 for the details.

Integrated pest management (IPM)/sustainable use:

Environmental protection

SP1 Do not contaminate water with the product or its container . Do not clean application
equipment near surface water. Avoid contamination via drains from farmyards and roads.

SPe 3 To protect aquatic organisms respect an unsprayed buffer zone of 5 meters*! to surface water
bodies for uses on pathways in public parks and sidewalk (permeable surfaces).

SPe 3 To protect aquatic organisms respect an unsprayed buffer zone of 5 meters*? to surface water
bodies for uses on industrial sites with hand-held sprayer (permeable surfaces).

SPe 3 To protect aquatic organisms respect an unsprayed buffer zone of 20 meters®® to surface
water bodies for uses on industrial sites with boom sprayer (permeable surfaces).

SPe 4 To protect aquatic organisms, do not apply to impermeable surfaces such as asphalt,

concrete, pavement, and any other situation where the potential for runoff is significant.

Bystander and resident

protection

Respect an unsprayed zone of 3 meters from the extremity of the boom and :
- areas where bystanders are present during treatment
- areas where residents could be present

Other specific restrictio

ns

Re-entry period

24 hours

Risk mitigation
measure

Maximum doses of glyphosate as provided in the official statement to autorisation holders
of 8 October 2004 should comply with.

1 in consistency with French Order of 4 May 2017 (Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et a I’utilisation des produits phytophar-
maceutiques et de leurs adjuvants visés a I’article L. 253-1 du code rural et de la péche maritime), modified by the French Order of 27 Decem-

ber 2019.

12 in consistency with French Order of 4 May 2017 (Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et a I’utilisation des produits phytophar-

maceutiques et de leurs adju
ber 2019.

vants visés a ’article L. 253-1 du code rural et de la péche maritime), modified by the French Order of 27 Decem-

3 in consistency with French Order of 4 May 2017 (Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et a I’utilisation des produits phytophar-
maceutiques et de leurs adjuvants visés a I’article L. 253-1 du code rural et de la péche maritime), modified by the French Order of 27 Decem-

ber 2019.
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The conditions of use of the active substance diflufenican specified in the previous evaluations are not
changed.

1.9.2 Specific restrictions linked to the intended uses

Some of the authorised uses are linked to the following conditions in addition to those listed under point
1.9.1 (mandatory labelling):

None.
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1.10 Intended uses (only NATIONAL GAP)

Please note:
When the conclusion is “not acceptable”, the intended use is highlighted in grey and the main reason(s) reported in the remarks.

GAP rev. 1, date: year-month-day

PPP (product name/code): PREMAZOR TURBO / Glyphosate 250 + Diflufenican 40 SC Formulation type: Suspension concentrate (SC) &)
Active substance 1: glyphosate Conc. of a.s. 1: 250 g/L ©
Active substance 2: diflufenican Conc. of a.s. 2: 40 g/L ©
Applicant: Q-Chem NV Professional use: X
Zone(s): Southern Zone @ Non-professional use: ]
Verified by MS: Yes
Field of use: Herbicide
RE 3 4 |5 6 7 8 9 10 B 12 |13 |14
Use- |[Member |Crop and/ | F, Pests or Group of pests | Application Application rate PHI Remarks:
No. © |state(s) |or situation | Fn, | controlled T . (days)
Fpn Method/Ki | Timing/Growth Max. number | Min. interval | L product/ha kg a.s./ha | Water e.. g safener/synergist
(crop G (additionally: nd stage of crop &|a) per use between a) max. rate per L/ha per ha
destination/purpose | Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications | appl. a) max. rate per| ®
of crop) Gpn | the pest or pest group) season (days) b) max. total rate | appl. min/ma
or per crop/season | b) max. total rate | x

I per crop/season

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

1 FR Permeable non crop | F Weeds Downward | Pre-emergence or|a) 1l - a)7 a) 1.75 Boom |NA Acceptable
areas (3PERGO) spraying post-emergence b) 1 b) 7 (glyphosate) + | sprayer
with a 0.28 : 200- Only on permeable
boom or (diflufenican) 1000 surfaces.
hand-held b) 1.75 | Hand-
sprayer (glyphosate)  + | held
0.28 sprayer
(diflufenican) : 500-
1000

10
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Use- [Member |Crop and/ | F, Pests or Group of pests | Application Application rate PHI Remarks:
© ituati
No. | state(s) | or situation I';Bn controlled Method/Ki | Timing/Growth Max. number | Min. interval | L product/ha kg a.s./ha | Water (days) e.g. g safener/synergist
(crop G, (additionally: nd stage of crop &|a) per use bet\/\{een_ a) max. rate per L/ha per ha
destination/purpose | Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications | appl. a) max. rate per| ®
of crop) Gpn | the pest or pest group) season (days) b) max. total rate | appl. min/ma
or per crop/season | b) max. total rate | x
I per crop/season
2 FR Total weeding on|F Weeds Downward | Pre-emergence or|a) 1 - a)7 a) 1.75 Boom |NA Acceptable
permeable non crop spraying | post-emergence b)1 b) 7 (glyphosate) + | sprayer
areas (3PERGO) with a 0.28 : 200- Only on permeable
including  industrial boom or (diflufenican) 1000 surfaces.
sites hand-held b) 1.75 | Hand-
sprayer (glyphosate)  +| held
0.28 sprayer
(diflufenican) 500-
1000
Remarks (@ e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) (d)  Select relevant
table (b)  Catalogue of pesticide formulation types and international coding system CropLife (e)  Use number(s) in accordance with the list of all intended GAPs in Part B, Section 0 should be given
heading: International Technical Monograph n°2, 6th Edition Revised May 2008 in column 1
(c) gl/kgorg/l (f)  No authorisation possible for uses where the line is highlighted in grey, Use should be crossed out
when the notifier no longer supports this use.
Remarks 1 Numeration necessary to allow references 7 Growth stage at first and last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997,
columns: 2 Use official codes/nomenclatures of EU Member States Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of
3 For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; when relevant, the use application
situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 8 The maximum number of application possible under practical conditions of use must be provided.
4 F: professional field use, Fn: non-professional field use, Fpn: professional and non- 9 Minimum interval (in days) between applications of the same product
professional field use, G: professional greenhouse use, Gn: non-professional greenhouse use, 10  For specific uses other specifications might be possible, e.g.: g/m3 in case of fumigation of empty
Gpn: professional and non-professional greenhouse use, I: indoor application rooms. See also EPPO-Guideline PP 1/239 Dose expression for plant protection products.
5 Scientific names and EPPO-Codes of target pests/diseases/ weeds or, when relevant, the 11  The dimension (g, kg) must be clearly specified. (Maximum) dose of a.s. per treatment (usually g,
common names of the pest groups (e.g. biting and sucking insects, soil born insects, foliar kg or L product/ha).
fungi, weeds) and the developmental stages of the pests and pest groups at the moment of 12 If water volume range depends on application equipments (e.g. ULVA or LVA) it should be
application must be named. mentioned under “application: method/kind”.
6 Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 13 PHI - minimum pre-harvest interval
Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plants - type 14  Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions

of equipment used must be indicated.

11
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2 Background of authorisation decision and risk management

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

The product PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE 250 + DIFLUFENICAN 40 SC) does not contain
POE-tallowamines (CAS n° 61791-26-2).

The appearance of the product is that of uniform opaque off-white liquid, with a apricot odour. It is not
explosive, has no oxidising properties. The product is not flammable. It has a self ignition temperature of
> 400°C. In aqueous solution, it has a pH value around 5.07 at 20°C. There is no effect of low and high
temperature on the stability of the formulation, since after 7 days at 0°C and 14 days at 54°C, neither the
active ingredient content nor the technical properties were changed. The stability data indicate a shelf life
of at least 2 years at ambient temperature when stored in HDPE/PA. Its technical characteristics are
acceptable for a suspension concentrate formulation. The formulation is not classified for the physico-
chemical aspect.

The intended concentration of use is 0.7% to 3.5%.

The active substance glyphosate contains two relevant impurities, formaldehyde and N-nitrosoglyphosate.
The relevant impurity formaldehyde is considered as a by-product of the manufacturing process for
glyphosate and as such cannot be formed by storage of the formulation. The monitoring of this impurity in
the storage studies is not necessary.

The active substance glyphosate contains the relevant impurities formaldehyde and N-nitrosoglyphosate.
The relevant impurity formaldehyde is considered as a by-product of the manufacturing process for
glyphosate and as such cannot be formed by storage of the formulation. The monitoring of this impurity in
the storage studies is not necessary.

Concerning the relevant impurity N-nitrosoglyphosate, based on the conditions of formation of this
impurity, it is unlikely that this impurity is formed during the formulation and storage of the preparation.
Nevertheless, in order to demonstrate the absence of formation of N-nitrosoglyphosate during the storage,
a monitoring of the concentration of this impurity during storage of the preparation has been provided with
an analytical method including a limit of quantification in agreement line with the maximum acceptable
limit of N-nitrosoglyphosate in the formulation.

2.2 Efficacy (Part B, Section 3)

Considering the data submitted:
The efficacy level of PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE 250 + DIFLUFENICAN 40 SC) is
considered as satisfactory for all the claimed uses.

Glyphosate having an herbicidal activity on all types of plants (known as “total weed killer”), the
preparation PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE 250 + DIFLUFENICAN 40 SC) cannot therefore be
considered selective. Given the foliar penetration of glyphosate, the preparation should not be directed to
the green part of non target plants.

12
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The risk of negative impact on adjacent crops is considered acceptable, as long as the preparation does not
reach the green parts of adjacent plants. Specific attention should be paid to the spraying conditions close
to adjacent plants.

The risk of resistance development or appearance to diflufenican does not require a monitoring for the
claimed uses.

There is a risk of resistance development or appearance to glyphosate for ryegrass (Lolium multiflorum,

Lolium perenne and Lolium rigidum), fleabanes (Conyza sp.), and common ragweed (Ambrosia
artemisiifolia) requiring a survey of resistance.

2.3 Methods of analysis (Part B, Section 5)

23.1 Analytical method for the formulation
Analaytical methods for the determination of active substances and relevant impurities formaldehyde and
N-nitrosoglyphosate are available and validated.

2.3.2 Analytical methods for residues
Considering the uses, an analytical methods for the determination of actives substances residues are not
necessary in plant and animal matrices. For environmental matrices, methods are available and validated.
2.4 Mammalian toxicology (Part B, Section 6)

Endpoints used in risk assessment

Agreed EU endpoints
Active substance(s) | Glyphosate Diflufenican *
(incl. content) 250 g/L 40 g/L
AOEL systemic 0.1 mg/kg bw/d 0.11 mg/kg bw/d
AAOEL None None
Inhalation absorp- | 100% 100%
tion
Oral absorption 20% 58%
Vapour pressure 1.31 x 10-5 Pa at 25°C 4.25 x 10-6 Pa at 25°C
Dermal absorption | Concentrate: 0.09% Concentrate: 10%
Dilution: 1.5% Dilution: 50%
(Based on product Glyphosate 250 + (Default)
Diflufenican 40 SC)

*The dermal absorption values for diflufenican were not assessed by zZRMS according to the Art. 43 of Regulation
(EC) No 1107/2009 and the guidance document SANCO/2010/13170.

In accordance to the Article 43 of Regulation (EC) No 1107/2009 and the guidance document
SANCO/2010/13170, only the active substance under review, glyphosate is evaluated. Risk assessment and
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data submitted by the applicant for the other active substance, diflufenican, are not reviewed by zZRMS.

24.1 Acute toxicity

PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE 250 + DIFLUFENICAN 40 SC) containing 250 g/L glyphosate
has a low toxicity in respect to acute oral, inhalation and dermal toxicity. PREMAZOR TURBO
(GLYPHOSATE 250 + DIFLUFENICAN 40 SC) is not irritating to the rabbit skin and is not a skin
sensitiser but is irritating to the rabbit eye.

24.2 Genotoxic potential

In the EC review report for glyphosate (SANTE/10441/2017 Rev 2), the following toxicity studies were
requested (see page 6 of the review report):

“As outlined in the EFSA conclusion on glyphosate, the peer review recognised that some genotoxicity
studies on formulations presented positive results, and therefore, that the genotoxic potential of
formulations should be addressed during renewal or first authorisation of plant protection products.”

According to EFSA scientific opinion on genotoxicity testing strategies (EFSA Journal 2011; 9(9):2379),
a combination of two tests is needed to “[fulfil] the basic requirements to cover the three genetic endpoints:
the bacterial reverse mutation assay covers gene mutations and the in vitro micronucleus test covers both
structural and numerical chromosome aberrations”.

Four in vitro genotoxicity tests performed on PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE 250 +
DIFLUFENICAN 40 SC) have been submitted by the applicant:

e A bacterial reverse mutation test (OECD TG 471) and

e Two in vitro mammalian cell micronucleus tests (OECD TG 487) and

e Anin vitro mammalian cell gene mutation test (OECD TG 476).

Based on the results of the mutation tests and the 2 in vitro micronucleus assays performed on PREMAZOR
TURBO (GLYPHOSATE 250 + DIFLUFENICAN 40 SC), PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE 250
+ DIFLUFENICAN 40 SC) is not expected to be mutagenic, aneugenic or clastogenic under the conditions
of the respective studies. The assessment of genotoxicity for PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE 250
+ DIFLUFENICAN 40 SC) is finalised on the basis of the all provided data. Based on experimental data,
no genotoxic potential is expected for PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE 250 + DIFLUFENICAN 40
SC). See details in RR part B 6 sections 2.8.1—4.

2.4.3 Operator exposure

According to the EFSA model:

Glyphosate
Model data Level of PPE Total absorbed dose % of systemic AOEL
(mg/kg/day)
Tractor mounted outdoor, downward spraying
Application rate 1.75 kg a.s./ha
Spray application Work wear (arms, body 0.00075 0.75
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(AOEM; 75" percentile)
Body weight: 60 kg

and legs covered) and
gloves during M/L and A

Manual knapsack outdoor,

downward spraying

Application rate

1.75 kg a.s./ha

Spray application
(AOEM; 75" percentile)
Body weight: 60 kg

Work wear (arms, body
and legs covered) and
gloves during M/L and A

0.00359

3.59

According to the ZNA m

odel:

Glyphosate

Model data

Level of PPE

Total absorbed dose
(mg/kg/day)

% of systemic AOEL*

Tractor-mounted boom spray application outdoors to low crops (non-crop weed control)

Application rate: 1.75 kg a

.s./ha

MODOP ZNA (75" per-
centile)
Body weight: 70 kg

Work wear (arms, body
and legs covered) and
gloves during M/L and A

0.00275

2.75

Knapsack application outdoors to low-level targets (non-crop weed control)

Application rate: 1.75 kg a

.S./ha

MODOP ZNA (75" per-
centile)
Body weight: 70 kg

Work wear (arms, body
and legs covered) and
gloves during M/L and A

0.00034

0.34

Conclusion:

According to the EFSA and ZNA model calculations, it can be concluded that the risk for the operator using
PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE 250 + DIFLUFENICAN 40 SC) tractor mounted or manual knap-
sack application is acceptable with work wear (arms, body and legs covered) and gloves during M/L and
A.

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

24.4 Worker exposure

PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE 250 + DIFLUFENICAN 40 SC) is used as herbicide. For these
uses, the AOEM model does no take into account worker tasks. In accordance with the TCs proposed in
the EFSA Guidance and the default value of 2 hours for worker activities, the following formula is applied:

Systemic exposure [mg a.s/kg bw/day] = (AR x DFR [pg/cm?] x TC [em?/h] x T [h/day]) x MAF /1 000 x
DA [%] / BW

Glyphosate
% of systemic AOEL

Total absorbed dose
(mg/kg bw/day)

Model data Level of PPE

Maintennance (golf)
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Outdoor

Work rate: 2 hours/day

DTso: 30 days

DFR: 3ug/cm?/kg a.s./ha

Interval between applications: not applicable

Application rate

1.75 kg.as/ha

EFSA model 2014 | Work wear (arms, body and 0.00656 6.56
(AOEM Excel legs covered)

calculator) TC: 2500 cm?/person/h

Body weight: 60 kg

Inspection irigation

Outdoor

Work rate: 2 hours/day

DTso: 30 days

DFR: 3ug/cm?/kg a.s./ha

Interval between applications: not applicable

Application rate 1.75 kg.as/ha

EFSA model 2014 | Work wear (arms, body and 0.00368 3.68

(AOEM Excel legs covered)
calculator) TC: 1400 cm?/person/h
Body weight: 60 kg

Conclusion:

According to the EFSA model, the worker exposure is acceptable with work wear (arms, body and legs

covered).

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

245 Bystander 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 exposure

assessments can be performed with the AOEM model where no AAOEL has been set*,

According to EFSA Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents and bystand-
ers in risk assessment for plant protection products (EFSA Journal 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. There-

fore, exposure assessment for residents also covers bystander exposure.”

No AAOEL has been set for glyphosate. Thus, for this active substance, residents exposure assessment

covers bystanders exposure.

2.4.6 Resident exposure

The estimated resident exposure is presented in the table below:

14 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)
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Tractor-mounted boom spray application outdoors to low crops (Bare soil)
Buffer: 2-3 m

Drift reduction technology: no

DT50: 30 days

DFR: 3 pg/cm?/kg a.s./ha

Application rate: 1.75 kg a.s./ha

Vapour pressure 1.31 x 10° Paat 25°C

Resident (child) Drift 0,0037 3,71%

Body weight: 10 kg [\, 0oy 0,0011 1,07%
Deposits 0,0007 0,67%
Re-entry 0,0044 4,43%
SUM 0,0072 7,18%

Resident (adult) Drift 0,0009 0,86%

Body weight:60 kg [\, 0oy 0,0002 0,23%
Deposits 0,0002 0,18%
Re-entry 0,0025 2,46%
SUM 0,0027 2,74%

As a worst case approach, zRMS is of opinion to estimate recreational exposure for resident:

EFSA model — Recreational exposure
Application rate: 1x 1.75 kg as./ha

Total absorbed dose (mg/kg bw/day) % of systemic AOEL
Child 0.01190 11.90
Adult 0.00319 3.19

Conclusion:
In conclusion, according to the EFSA model, there is no unacceptable risk anticipated for resident (adult
and child) after incidental exposure to glyphosate when mitigation measures such as a buffer zone of 3
meters are taken.

24.7 Combined exposure
The product is a mixture of two active substances.
Combined exposure was not performed by zZRMS. In accordance to the Article 43 of Regulation (EC) No

1107/2009 and the guidance document SANCO/2010/13170, only the active substance under review,
glyphosate, is evaluated.

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

Residues assessment is not relevant for PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE 250 + DIFLUFENICAN
40 SC) as it is used on non-crop area only.

17
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2.6 Environmental fate and behaviour (Part B, Section 8)

The fate and behaviour in the environment have been evaluated according to the requirements of Regulation
(EC) No 1107/2009. Appropriate endpoints from the EU conclusions were used to calculate PEC values
for the active substance and its metabolites for the intended use patterns. In cases where deviations from
the EU agreed endpoints were considered appropriate (for example when additional studies are provided),
such deviations were highlighted and justified accordingly.

The PEC of glyphosate and its metabolites in surface water and groundwater have been assessed ac-cording
to FOCUS guidance documents and the endpoints established in the EU conclusions or agreed in the
assessment based on new data provided. PEC in soil were not available but not deemed relevant for the
assessment of this product considering the intended uses.

PEC derived for glyphosate and its metabolites are used for the ecotoxicological risk as-sessment.

PECgw for glyphosate and its metabolite do not occur at levels exceeding those mentioned in regulation
EC 1107/2009. Therefore, no unacceptable risk of groundwater contamination is expected for the intended
uses.

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

2.7 Ecotoxicology (Part B, Section 9)

The ecotoxicological risk assessment of the formulation was performed according to the requirements of
Regulation (EC) No 1107/2009. Appropriate endpoints from the EU conclusions for the active substance
and its metabolites were used for the intended use patterns. In cases where deviations from the EU agreed
endpoints were considered appropriate (for example when additional studies are provided), such deviations
were highlighted and justified accordingly.

Given the intended uses on non-agricultural areas, national addendum may be requested at national level.
ZRMS considers at national level in FR that:

e For the uses in industrial sites, a risk assessment for aquatic organisms is considered relevant. In
view of the specificity of the treated area, a risk assessment for the other non-target species is not
deemed necessary.

e For the uses in pathways in public parks and sidewalk, applications are realised by professionals
with specific directed equipments limiting the transfer via drift. A risk assessment for aquatic
organisms and bees is considered relevant. In view of the specificity of the treated area, a risk
assessment for the other non-target species is not deemed necessary.

As glyphosate belongs to the AIR Il program and PREMAZOR TURBO (GLYPHOSATE 250 +
DIFLUFENICAN 40 SC) is a formulation under renewal, the Regulation (EU) No 284/2013 do not apply.

Risk mitigation measures are required in order to protect aquatic organisms.

Concerning the risk to diversity and abundance of non-target terrestrial arthropods and vertebrates via
trophic interactions (Regulation (EU) 2017/2324), no new information has been provided by the notifier to
assess this risk compared to the UE review (EFSA Journal 2015;13(11):4302; Pesticides Peer Review Meet-
ing 128; Renewal Assessment Report).

Among the intended uses, this information is not considered necessary for some uses made in highly an-
thropized area (weed control of industrial sites).
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For bees and other pollinators, new toxicity data (adult honey bees, bumble bees and solitary bees) in others
ZRR assessed by FR and available on CIRCA. Given the risk to divertsity, and the new data available,
ZRMS proposed a risk assessment in the other zRR based on the Efsa guidance document (2013) on risk
assessment for bees.

In view of the maximal application rate of glyphosate intended for the formulation, no unacceptable risk
for bees and other pollinators is expected.

2.8 Relevance of metabolites (Part B, Section 10)

An assessment was conducted according to the SANCO/221/2000 guidance document. Please refer to
environmental fate and behaviour above for conclusion on the risk of groundwater contamination.

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

The active substance glyphosate is not approved as a candidate for substitution, however a comparative
assessment according to Art. 50(2) is undertaken, but not applicable on non-agricultural land uses.

4 Further information to permit a decision to be made or to support
a review of the conditions and restrictions associated with the
authorisation

When the conclusions of the assessment is “Not acceptable”, please refer to relevant summary under
point 3, “Background of authorisation decision and risk management”.

411 Post-authorisation monitoring

The survey of resistance to glyphosate should be continued based on analysis of field efficacy failures (one
monitoring for all products based on glyphosate), and especially on ryegrass (Lolium multiflorum, Lolium
perenne and Lolium rigidum), fleabanes (Conyza sp.) and common ragweed (Ambrosia artemisiifolia). Any
new information which would change the resistance risk analysis should be provided to Anses. In all cases,
a report on the results of the survey put in place should be provided at the time of the next renewal of
glyphosate.

41.2 Post-authorisation data requirements
The following data would have been required to update the dossier:

- monitoring of the content of the relevant impurity N-nitrosoglyphosate (NNG) in the product during an
accelerated and long-term stability study with a validated method having a limit of quantification in
agreement with the maximum concentration limit of this NNG impurity in the product

- elements relating to the potential impact on the biodiversity and abundance of non-target terrestrial
vertebrates and arthropods via trophic interactions, once an appropriate methodology has been validated
at European level
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Appendix1 Copy of the product authorisation

DocusSign Envelope ID: 7FD33243-9725-4CC3-9F61-BF41671BD97C

EX
REPUBLIQUE » 6\
FRANCAISE L Y 4

Liberté

Fpuint anses

Fraternité A At Gmait o Y L g
Décision relative a une demande de renouvellement de |'autorisation

de mise sur le marché d'un produit phytopharmaceutique et aux
demandes associées

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

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

Vu les demandes de renouvellement de l'autorisation de mise sur le marché suite au renouvellement de

l'approbation de la substance active glyphosate, de modification des informations déclarées et les données

fournies en réponse aux demandes de post-autorisation du produit phytopharmaceutique PREMAZOR TURBO
de la société Q-CHEM NV

enregistrées sous les  n°2018-0626, 2018-1209 et 2020-0160

Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 29 novembre 2021,

L'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique désigné ci-aprés est renouvelée en

France, sous réserve du respect de la composition du produit autorisée dans les conclusions de |'évaluation,
pour les usages et dans les conditions précisés dans la présente décision et son annexe.

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 l'autorisation
ainsi que toute action incluant des poursuites judiciaires.

PREMAZOR TURBO
AMM n*2150757 Page 1sur7
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DocuSign Envelope ID: 7FD33243-9725-4CC3-9F61-BF41671BD97C

EX
REPUBLIQUE
FRANCAISE

Liberté
Egalité
Fraternité

3
A 1 4

anses

Informations générales sur le produit

Nom du produit PREMAZOR TURBO

Type de produit Produit de référence
Q-CHEM NV

o Leeuwerweg 138

Thisaie B-3803 SIN?’-TRUIDEN
Belgique

Formulation Suspension concentrée (SC)
250 g/L - glyphosate

COIRent 40 g?L - dglt):?énican

Numeéro d'intrant 967-2012.01

Numéro d'AMM 2150757

Fonction Herbicide

Gamme d'usage 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 a échéance le plus tot. A titre indicatif, dans I'état actuel du

calendrier d'approbation des substances actives, I'échéance de l'autorisation est fixée au 15 décembre 2023.

Le dépot d'une demande de renouvellement conformément a I'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 I'autorisation
de mise sur le marché aprés son arrivée a échéance de la durée nécessaire pour mener a bien I'examen et

adopter une décision sur le renouvellement.

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

A Maisons-Alfort, le 28/02/2022

PREMAZOR TURBO
AMM n*2150757

DocuSigned by:

(larlstte Crashllewr

AE281A955A42454,

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

Page 2 sur7
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EX

REPUBLIQUE b\
FRANCAISE «r
it anses

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
Bouteilles en polyéthyléne haute densité / polyamide 100mL ;250 mL ; 500 mL ; 1L
Bidons en polyéthyléne haute densité / polyamide 3L;5L

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :
Catégorie de danger Mention de danger

Lésions oculaires graves et irritation oculaire - | H319 : Provoque une sévere irritation des yeux
Catégorie 2

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

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

Pour les phrases P se référer a la reglementation 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.

PREMAZOR TURBO
AMM n*2150757 Page 3 sur7
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DocuSign Envelope 10: TFD33243-9725-4CC3-0F61-BF416T1B097C

EX
REPUBLIQUE
FRANGAISE
f;bfrl\t'

Fipalind
Frasermité

Liste des usages autorisés
En l'absence de mention spécifique, les usages autorisés correspondent & une utilisation en plein champ.
En l'absence de restriction, les usages sont autorisés sur l'ensemble des cultures de la portée de 'usage.

T ZoneNon | ZoneNon |  Culture
Dose Nombre Stade Délai avant Traitée Traitée Traitée attractive en
Usages S - d'applicati récolte ke hropod pl: = e
d'emploi | d'applications BBCH {jours) ‘:" "';'f non cibles cibles (arrété du
| | | (i (métres) | (métres) | 20/11/2021)
Hon
©o015007 | 7 Liha | 1lan | - | applicable | 5 | - | - | Non concerné |
JEVI*Désherb. Total* Uniquement pour des applications sur surfaces p éables a laide d'un pulvéri ir & dos,
Sites industriels et autres | [ I Non [ I
infrastructures | Tiha | 1fan _ - applicable 20 . - . - | Non concerné
Uniquement pour des applications sur surfaces perméables a 'aide d'un pulvérisateur 4 rampe.
| : : - Hon - : . —
10015908 | Tuha | bkt | - applicable 5 - | - | Mon conceme |
JEVI"DésherbagePJT Uniquement pour des applications sur surfaces perméables.
Liste des usages retirés
[ Délai accordé pour le
. Nombre maximum Délai avant récolte Délai accordé pour la
Useoss Bosectempiol d'applications (jours) vente et la distribution | Stockage et Iisation
01001002 | 7 Lha | 1fan | Mon applicable -
JEVI"Désherb. total* Motivation du retrait :
Sites Indust. L'usage est refiré car transformé en l'usage 10015907 JEVI*Désherb. Total*Sites industriels et autres infrastructures, mieux adapté a la
| | revendication. : :
11015903 7 Lha 1fan Mon applicable - -
ﬁ\fgﬂesg_elbtag%‘ ! | Motivation du retrait : i
I » Limet., Voies | L'usage est retiré car transformé en lusage 10015908 JEVI*Désherbage*PJT, mieux adapté & la revendication.
PREMAZOR TURBO
AMM n"2150757 Page 4 sur 7
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DocuSign Envelope ID: 7FD33243-9725-4CC3-9F61-BF41671BD97C

EX

REPUBLIQUE b\
FRANCAISE «r
it anses

Conditions d'emploi du produit

Pr ion de I ur u travailleur

Des informations générales relatives aux bonnes pratiques de protection pourront étre mises a disposition de
l'utilisateur :

- 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 individuelles ;
- le port de combinaison de travail dédiée ou d'EPI doit étre associé a des réflexes d'hygiéne (ex : lavage des
mains, douche en fin de 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 I'opérateur, porter
Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur a dos

* pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaison de protection de catégorie |1l type 5/6 ;
ou
- Gants en nitrile certifiés NF EN I1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;
- EPI partiel (blouse) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-dessus I'EPI vestimentaire précité ;

* pendant I'application
- Gants en nitrile certifies NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaison de protection non tissée de catégorie Il type 5/6 ;
- Bottes de protection certifiees EN 13 832-3 ;

« pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifies NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaison de protection non tissée de catégorie Ill type 5/6 ;
ou
- Gants en nitrile certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;
- EPI partiel (blouse) de catégorie |l et de type PB (3) a porter par-dessus I'EPI vestimentaire précité ;

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

» pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifies NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier a manches longues) de catégorie lll et de type PB (3) & porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité ;

PREMAZOR TURBO
AMM n*2150757 Page 5 sur7
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[ .$ |

REPUBLIQUE » \
FRANCAISE L Y 4
s anses
Traternité woans oo on v L

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

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

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

- Gants en nitrile certifies NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN 1SO 374-2 (types A, B ou C) a usage unique, dans le
cas d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation ;

« pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

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

Pour le travailleur, porter
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN 1SO 27065/A1.

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

Protection des personnes présentes et des résidents (au sens du réeglement (UE) N°284/2013)

Respecter une distance d'au moins 3 métres entre la rampe de pulvérisation et :
- l'espace fréquenté par les personnes présentes lors du traitement ;
- l'espace susceptible d'étre frequenté par des résidents.

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

Protection de I'eau

- SP 1 : Ne pas polluer l'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 pour le désherbage des sites industriels et autres infrastructures a l'aide d'un pulvérisateur a rampe.

- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non fraitée de 5 métres par rapport aux points
d'eau pour le désherbage des allées et voies de communication des parcs, jardins et trottoirs et pour le désherbage
des sites industriels et autres infrastructures a 'aide d'un pulvérisateur a dos.

- SPe 4 : Pour protéger les organismes aquatiques, ne pas appliquer sur des surfaces imperméables telles que le
bitume, le béton, les pavés, et dans toute autre situation ou le risque de ruissellement est important.

PREMAZOR TURBO
AMM n*2150757 Page 6 sur 7
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DocuSign Envelope ID: 7FD33243-9725-4CC3-9F61-BF41671BD97C

EX

REPUBLIQUE b\
FRANCAISE «r
it anses

Exigences complémentaires post-autorisation

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

Délai Récurrence

Détail de la demande post autorisation (mois) (mois)

Fournir, au renouvellement de ['autorisation de mise sur le marché du produit, - -
un suivi de la teneur en impureté pertinente N-nitrosoglyphosate (NNG) dans
le produit lors d'une étude de stabilité accélérée et long terme avec une
méthode validée présentant une limite de quantification en accord avec la
concentration maximale limite de cette impureté NNG dans le produit.

Fournir des éléments relatifs a I'impact potentiel sur la biodiversité et - -
I'abondance des vertébrés et arthropodes terrestres non cibles via des
interactions trophiques, dés lors qu'une méthodologie appropriée aura été
validée au niveau européen.

Poursuivre le suivi de la résistance (un seul suivi tous produits
phytopharmaceutiques confondus) au glyphosate.

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

Recommandations relatives a I’étiquette du produit

Faire figurer sur I'étiquette les conditions d'utilisation appropriées de « I'Avis a tous les détenteurs d'autorisations de
mise sur le marché pour des spécialités commerciales a base de glyphosate » du 8 octobre 2004.

PREMAZOR TURBO
AMM n*2150757 Page 7 sur7
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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.

HG.1 Projet d'étiguette

PREMAZOR TURBO
HEREICIDE

Confient 40 g/L de difiufenican =t 250 gL de glyphosate sous forme de suspension
cancentrés

Aurtarisation de Mise sur b= Marche n® 2150757

Date d= fabrication | Muméro de lot © voir emballage

RESERVE A UN USAGE EXCLUSIVEMEMNT PROFES SIDNMEL
Contenu : 0L1-BLe

RESERVE A UM USAGE EXCLUSINEMENT PROFESSIONMEL

Distrikes gar
A complétear

Detenteur d' AR
Q-CHEM MY

LErsmErann 136
1803 Sint-Truidan

Tel. #32 11 74 57 17
Fax. #3211 68 15 65
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FPREMAZOR TURED
AMM n® 2150757 - contient 40 oL de diflufenican &t 250 gL de glyphosate saus farme de

Suspensian concanirée (SC)

O®

Attention

H313 : Provogue une ssvana Irritation des yeux.
H410 : Tréa toxigue pour les organismes aquatiques, entraine des ffets nefastes & long terme.

Conaslie da prudenca

P11 : En cas de cansultation d'un médecin, garder 4 disposition |e récipient ou I'éliguetbe
P102 : Tenir hors de portée des enfants

P270 : Ne pas manger, boire ou fumer an manipulant ce produi

PZR0 - Parter des gants de protection

P50 © Eliminer le comenuimcpient dans |e lisu d'alimination conformément a la réglementation

locaks.

SP1: Ne pas palluer Meau avec e pradult ou son emballsge ine pas nettoyer e maténsl d'applicatan
priss gdes eaux de suface. Eviter la contamination wia les sysiémes d'évacuation des eaw & partir des
oours de ferme au des rautes).
SPwd: Pour proféger les omanismes aqualiques, respecier une 2one non traitde de § métres par
rapgor aux paints d'eau pour le deshedage sur surfaces permiables

- e aldes des parce, jardine e trottairs

= g sites indusinels an considérant des applications manuelles par pulvérisasteur & dos.
SPed: Pour proséger les onganismes aquatliques, respecier ung zone non traitde de 20 midres par
rapport aux paints d'eau pour le déshetage, sur surfaces perméables, des sibes ndusinals an
considérant des applications avec rampe de pubsérisation.
SPed : Paur proféger les organismes aguatiqueas, ne pas appliquer sur des surfaces imperméables
telles que e bitume, le béton, les pavés, ef dans foubes les autres sibiations o le fsque de
ruisselement est impartant.
Dl de renfrae sur la parcels: 24 houres

EUH401: Respactaz les Instructions dwtilleation pour éviter les risques pour ka eants humaine
af Fenvironnement.

Distribug par :
A compléler

EN CAS ¥ LWRG EMNCE
Composer ke 15 ouw e 112 ou contacter e centre

anti poison e plus proche

L sgnaler vos symptdmes au réseau Bhylbdlings, M° vert @0 BO0 887 88T (Appel gratuit depuis un
poste fiual,

PREMIER S 50INS
Selaigner de ka zare dangens use.

Em cas die contact culand @ Enlewver fout vétemant sauilld, nncer immadiatement &l abondamment la
peEay saus 'eau du rabinel. En cas d'imsatian ou Srupiion culandes,

consuler un specialiste,

En cas de projection dans les yeux  Rincer mmadiatement pandant 15 & 20 minwtes sous un filet e
sitde, paupidres cuvertes, Consulier un spécialisbe.

En cas dlinhalation : en cas de frouble respirataine, contacier sans délai les secows : e 15,

I= 112 au un cantre Sosaesn.

En cas dlingestion : rincer immédiatement la bouche avec de l'sau. Me pas faire vomie sans

avis meadical. Contacier =ans délai les seacours ¢ e 15, 12 112 ou un cantre aoli:c0is00.

Dans baus les cas, siles sympldmes parsistent au en cas de malase, consulter un medecn

at i présenter atiquetie etfou la Fiche de Donngeas de Sécurilé.

En cas d'intaxicalion animales @ contacier volrs vesringire,

Fiche de dannées de séourité dispanidle sur le sile wwny. quickids.com
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DESCRIPTIF DU PRODUIT

PREMAZOR TURBO est un herbicide total pour lutter contre les mauvaises herbes dans
les terrains non-cultivés en parmanence perméables.

Tableau des usages autorisés

Haombr D&R ZHT agpuatigus
lcl.ltu'ul: Clblez DaocaciLinal | o eHons {ours} imj
Usages non aghooks
|esties de Farcs, Jardins, [T — 7 1 . 5

Trofiois, Cimelibnes, Yo

ke comymunical on
Usages non agriockes © SHes | o o parae + 1 . 5 [pubsrisaler & dos)

|ndstrins - 20 framge d pubabrisation

Globachem NV ne préconisent l'utilisation de ce produit que sur les cultures et cibles
mentionnées ci-dessus et, 3 ca fitre, déclinent toute rasponsabilité comcernant son
ufilisation aux autres usages prévus par le catalogue das usages en vigusur.

Limites maximales de résidus - 52 reporter sux LMR définies au niveau de MUnion Européenns,

consultsbles 3 Fadresse @ httodiec euroes eulfoodipisntivesticides/ay-pesticides-datahaze

Ne pas appilquer ¢ prodult ou tout sutre prodult confenant du glyphosate au-oels ges,doReE. AT
définkes dans I'Avie & tous les datentewrs dautorieations de mise sur b marché pour ) apet: b
commerclales & base de glyphosate JORF 8 octobne 2004 -

- Dose maximale sutorieée - 1300 gha de glyphoeats acide pour le desherbage des al9es de Parcs, Jarmins
at Trotioirs (zones parméables exclusivemant]). Bramazar Turbo sppligus & 7 Wha apports 1750 pha de
g .
- Gueandtte meximsta os plyphoeate scide appilcable par ha ef par an - 23309

RECOMMANDATIONS D'EMPLOI

Doses préconisées
Les doses préconisées sont calles homolopuées (se reporter au tableau des usanes).

Conditions d’application

Usages non agricoles : Allées de Parcs, Jardins, Trottoirs, Cimetigres, Voies de
communication

Confre les mauvaises herbes, dose maamale de 7 L'ha, uniguemnent sur des zones
perméables.

Stade d'apolication : début mars 3 fin juin, sur des adventices jeunss en pleine croissance.

Usages non agricoles : Sites industriels

Confre les mauvaises herbes, dose maamale de 7 L'ha, uniquemnent sur des zones
perméables.

Siade d'application : debut mars 3 fin juin, sur des adventices jeunss en pleine croissance.

Précautions d"emploi

Bremazar Turbo s2 révéle =ficace sur un grand nombre de graminées of dicotylsdones
Amarante réfléchie, armoise, aijpley, brunslle commune, capselle bourse 3 pasteur, céraists,
coquelicat, crépis, digiaire, épilobe, érigéron, fétugque, folle avoine, gaillet, péranum, lziteron,
lampsane, lotier corniculd, luzeme lupuline, matricaire, myosotis, ortis -:I'H:nl'que. panais, paturin
annuel picris, pizsenlt, plantsin, porgels, ray- frass, rencuée, rUMeX, SENSCOn COommun,
sénegon jacobeée, sabline, _-.aglnn stellaire, trefle, wéronigue, vesce (il s'agit des principales
espéces sensibles, consulter dgalement s fiche technique).
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Bremazor Turbo s'utiise sur les zones perméables plantées ou non d'arbres d'alignement :
allees de parcs =t jardins, trotioirs en terre battus, ferme sablonnés ou gravillonnés, en « towt
venant =, en RIS,

Grace aux deux matierss actives quiil contient, Premazer Turbo défruit les adventices existantes
(dicotylées =t graminges annuelles =i vivaces) et empéche la germination de nouveliss
Fdventices.

Four un résultat optimal, appliquer sur feuillage sec, un sol humide, par temps calme =t
lorsgqu’sucune pluis n'est attendus dans les 8 & 7 heures suivant le fraitement. Me pas traiter
plus de 255G,

Eremazor Turbo s'appligue en pulvérisation, aprés dilution dans I'eau. Le traitement peut se
faire awvec une rampe ou un pulvérisateur 3 dos en ='efforcant de pulverizer uniformément la
produit sur les surfaces & désherber - 200 lifres & 1000 lires de bouillie par hectare avec une
rampe (soit 2 & 10 Fres par 100 m7), 500 & 1000 L de bouilie par hectare avec uns lance (soit
53 10 litres par 100 ).

Le produit s'appligue =n plein ou en locslisé sur les surfaces perméables.

Ewiter b=s dérives de pulvérisation vers les plantes non-cibles adiacentes.

Lz préparation Premazar Turbo ne doit pas &tre dirigée vers les parties vertes des plantas 3
présarver. Ansi, il faudra fraiter avec un cache-herbicide 3 proximite des haies, massifs de
fleurs, rosiers et arbustes et éviter les risques de projections sur les culiures voisines.

We pas appliguer 3 proximité immediate des fizurs et bulbes [risques d'éclaboussures).

Lapglication de Premgzer Turbo permet de contréler |a végstation sur une longue pérocds.
Wéanmoins dans le cas de conditions particuligrement difficiles il peut &tre nécessaire de faire
quelgues « refouches » sur des vivaces, des graminges ou dicotyledones a lzyeée tardive. Dans
ce cas utiliser un désherbant & penétration folisire autorise.

Consulter les fiches technigues de ces produits pour adapter |a dose 3 |a situation renconirée.

Lors de |a pulwérisation, éviter tout entrainement &f toute projection directe sur les feuilles =t
&corces vertes des arbres et arbustes 3 préserver, les bordures engazonnges et les massifs de
fleurs.

Eviter tout ruisszllernent de produit wers des cultures ou des points d'eau.

Mélanges extemparanés
Les melanges extemporanes doivent Stre mis en ceuvre conformeément a la reglementation en
vigueur.

Préparation de Iz bouille

Utiliser un matériel de pulvérization en bon éiat et verifie réguligrernant.

Me préparer que la quantité de bouillie nécessaire 3 la superficie 3 traiter de fagon 3 Sviter les
surplus difficiles 3 eiminar.

Remplir aux 3/4 d'zau |3 cuve du pulvérisatzur. Agiter le bidon =t verser ks dose d= Bremagon
Turbo nécassaire. Terminer le remplissage et metire en agitation. Maintenir en agitation durant
tout b= traitement.

PREVENTION ET GESTION DE LA RESISTANCE

L'utilization répétée, sur une méme parcelle, de préparations 3 base de substances actives de
I méme famille chimigus cu avant l= méme mode d'action, p=ut conduire 3 'apparition
d'organismes resistants.

Four réduirs ce risque, l'utilisateur doit raisonner &n premier ey les pratiques agronomiques =t
respecter les conditions d'emploi du produit. 11 est conseillé d'alterner ow d'associer, sur une
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méme parcelle, des préparations 3 base de substances aciives de familles chimiques
différentes ou & modes d'action différents, tant au cours d'une saison cultursle que dans la
rotation.

En dépit du respect de 25 régles, on ne peut pas exclure une altération de l'efficaciie da cette
préparation gz 3 ces phénoménes de résistance. De ce fail, Q-CHEM NV décline toute
responsabilité guant & d'éveniuelles conseguences qui pourraient Stre duss 3 de telles
résistancas.

Consultez votre distributeur pour connaitre les cas averes de résistance au niveau de voire
region.

MISE EN (EUVRE REGLEMENTAIRE ET EONMNES PRATIQUES

Stockane du produit

Conserwer |2 produit umiguement dams son emballage d'origine, dans un local
phytopharmaceutigue  conforme & la  réglementation en wiguewr, 3 ['écart  des
aliments et boissons, y comprs csux pour animaux. Conserver hors de |3 portée
des enfants 2t des personnes non auiorisées.

Protection de I"opérateur et du fravaillzur

Se laver l2s maing aprés ftoute manipulstion/utilisation/intzrvention dams une parcalle
prézlablement traitée.

We pas manger, boire, teléphoner ou fumer lors de l'utilisation du produit.

L'utilisation d'un matériel adapté et entretenu =t la mise en cewvre de protections collectives
constituent la premigre mesure de prévention contre les risques professionnsls, svant la mise
=n place de protections complémentaires comme les protections individuslies.

En tout état de cause, ke port de combinaison de travail dédige ou d'EPI doit &ire associé 3 des
réflaxes dhygiens (ex : lavage des mains, douche en fin de traiterment} =t & un comportement
rigoureus (2x : procedure dhabillage/déshabillags). Les modaliés de netioyage et de stockage
des combinaisons de travail et des EFI réutilisables doivent &tre conformes 3 leur notice
dutilisation. .

Porter un wétement de travail et les Equipements dz Protection Indvidusliz (EF) suivants:

{erarmrgmpany poy [#1 o
- s o

=, ) o e — —
0|

1]

| | . n

Rapparter les équipements de protection individuelle (EPI) usagés dans un sac translucids, 3
wotre distributeur partnaire ECO EPI ou faire appel 8 une entreprise hakilitée pour 13 collects
=t ['Elimination de produits dangerews.
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Ce wetement préconise peut &tz remplacé  par tout autre EFl wesfimentairs,
spécifigue  aux  produits  phytopharmacewtiguss,  conforme awe  exigences
essentizlies de sante et de sécurit2 de |a directive 38/836/CEE.

Nettoyage du pulvérisateur et gestion des fonds de cuve

A Iz fin de |z péricde dapplicstion du produit, Fintégralite de l'apparsil (cuve,
rampe, circuit, buses...) doit e rincés 3 leau claire. Le ringape du pulvérisateur,
répandage ou lz wvidange du fond de cuwe et Félimination des effluents doivent
&fre réalizés conformément a la réglemeantation en vigueur.

Elimination du produit, de I'emballage

Reéemploi de Femballagz interdit.

Lors de ['wtilisation du produit, bien vider et rincer le bidon 3 Feau clsire (ringage manusd 3 3
reprises en agitant le bidon rempli au 173 ou rincage mécanique d'une durés minimals de 30
secondes) en weillant 3 wverser 'sau de rincage dans |3 cuve de I'apparsil. Apporter les
emballsges ouverts, fincés et &nouttés 3 votre distributeur partenaire d'A.DLMALDR ou 2 un
autre service de collecte specifique. )

Pour les fiits, apporier les emballages wides et fermés a wotre distributeur partenaire
d'A.DUAALDE ou 3 un autre service de collects specifigus.

Pour I'élimination des produits non wtiisables, conserver e produit dans son emballage
dorigine. Interroger vatre distibuteur partenaire d'A D LMALOR ou faites appel 8 une enfreprise
habilité= pour la collecte 2t Mélimination des déchets dangerswe

En cas de deversement accidantel

Z= protéger {EPI) et s2curiser la zone. Prévenir les pompiers {15 ou 112} en cas de danger
immiédiat pour ['environnament gue vous Ne pouvez gérsr avec vos propres movens. Collecter
tout ce gui 3 pu Sfre en contact awes le produit, terre souillée incluss. Mettoyer la sie ot le
materiel utiisé, 2n prenant soin de confiner les effluents générés par Mopération de nettoyage.
Les éliminer selon la réglementation en vigusur,

LES BONS GESTES POUR TRAITER EN TOUTE SECURITE

AVERTISSEMENT

Toute reproduction totale ou partizlle de cette Siquette est interdite.

Respecter l=s usages, doses, conditions &t précautions d'emploi mentionnés sur 'emballage.
lls ont &t déterminés en fonction des caractgristigues du produit =t des apelications pour
lzsqualdies il est préconise. Conduire sur ces bases, s culture 1 les fraitements selon |a bonne
pratiqgue agricole et les recommandstions de votre distributeur en tenant compte, sous la
responsabilité de 'utilisateur, de tous les factzurs particuliers concernant votre esxploitation, tels
gue la nature du sol, les condiions meétéorclopiques, les methodes culturales, kes varigtés
vegetales, |a résistance des especes.

Le fakricant garantit ls gualité du produit wendu dans son emballage dorigine et stocke selon
lzs conditions préconisées, ainsi gue sa conformité A FAutorisation de Mise sur b2 Marché
déliwrés par les Autoritis Competzntes frangsises. Pour les denrdes izsuss de cultures

protégees aver cette spécialit et destinées 3 I'exportstion, il est de la responsabilité de
Fexportateur de ='assurer de |3 conformidé avec la réglementation en vigueur dans le pays
imparateur.

GARANTIE

Le fabricant ne donne aucune garantie, explicite ou implicite. relative a lutilisation du produit
d'une autre manigre que celle indiguée sur 'étiquette. Lutilisateur s=ra responsable des risques
ligs 3 Mutilisation et'ou la manipulation etlow Fentreposage de ce produit en cas de non-respect
des recommandations de I'stiguette.
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