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PART A - Risk Management

The company CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. has requested renewal of the marketing authorisation after
approval of the active substances metsulfuron-methyl and florasulam in France for the product SYNOPSIS
(formulation code: DPX-RXR49 27.1WG), containing 105 g/kg florasulam, 83 g/kg metsulfuron-methyl and
83 g/kg tribenuron, for use as herbicide.

The risk assessment conclusions are based on the information, data and assessments provided in Registration
Report, Part B Sections 1-7 and Part C, and where appropriate the addenda for France. The information, data and
assessments provided in Registration Report, Part B include assessment of further data or information as required at
national registration by the EU peer review. It also includes assessment of data and information relating to
SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG) where those data have not been considered in the EU peer review process.
Otherwise assessments for the safe use of SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG) have been made using endpoints
agreed in the EU peer reviews of florasulam, metsulfuron-methyl and tribenuron.

This document describes the specific conditions of use and labelling required for France for the registration of
SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG).

Appendix 1 of this document provides a copy of the French Decision.
Appendix 2 of this document is a copy of the draft product label as proposed by the applicant.
Appendix 3 of this document is a copy of the letter(s) of Access.

Appendix 4 of this document is the list of data considered for national authorisation
1 DETAILS OF THE APPLICATION

11 Application background

The present registration report concerns the evaluation of CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S.’s application to
market SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG) in France as an herbicide (product uses described under point 2.3).
France acted as a zonal Rapporteur Member State (zRMS) for this request and assessed the application submitted for
the renewal of authorisation after approbation of metsulfuron-methyl and florasulam of this product in France and in
other MSs of the Southern zone.

1.2 Active substance approval

Metsulfuron-methyl

Commission Implementing Regulation (EU) No 2016/139 of 2 February 2016 renewing the approval of the active
substance metsulfuron-methyl, as a candidate for substitution, in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009
of the European Parliament and of the Council concerning the placing of plant protection products on the market,
and amending the Annex to Implementing Regulation (EU) No 540/2011.

Specific provisions of Regulation (EU) No 2016/139 were as follows:

For the implementation of the uniform principles, as referred to in Article 29(6) of Regulation (EC) No 1107/2009,
the conclusions of the review report on metsulfuron-methyl, and in particular Appendices I and 1l thereof, shall be
taken into account.

In this overall assessment Member States shall pay particular attention to:

- the protection of consumers,

- the protection of groundwater,

- the protection of non-target terrestrial plants.

Conditions of use shall include risk mitigation measures, where appropriate.

The applicant shall submit to the Commission, the Member States and the Authority by 30 September 2016

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
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confirmatory information as regards the genotoxic potential of the metabolite triazine-amine (IN-A4098) to
confirm that this metabolite is not genotoxic and not relevant for risk assessment.

An EFSA conclusion is available (EFSA Journal 2015;13(1):3936)
A Review Report is available (SANTE/10319/2015 Rev 3. 11 December 2015)

Tribenuron

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.

Specific provisions of Regulation (EU) No 540/2011 were as follows :
PART A

Only uses as herbicide may be authorised.

PART B

For the implementation of the uniform principles as referred to in Article 29(6) of Regulation (EC) No 1107/2009,
the conclusions of the review report on tribenuron, and in particular Appendices | and Il thereof, as finalised in the
Standing Committee on the Food Chain and Animal Health on 15 February 2005 shall be taken into account. In this
overall assessment Member States must pay particular attention to the protection of non-target terrestrial plants,
higher aquatic plants and groundwater in vulnerable situations. Conditions of authorisation should include risk
mitigation measures, where appropriate.

An EFSA conclusion is available (EFSA Scientific report (2004) 15, 1-52).
A Review Report is available (SANCO/10671/04 final, 15 February 2005).

Florasulam

Commission Implementing Regulation (EU) No 2015/1397 of 14 August 2015 renewing the approval of the active
substance florasulam in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the
Council concerning the placing of plant protection products on the market, and amending the Annex to
Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011.

Specific provisions of Regulation (EU) No 2015/1397 were as follows :

For the implementation of the uniform principles, as referred to in Article 29(6) of Regulation (EC) No 1107/2009,
the conclusions of the review report on florasulam, and in particular Appendices I and Il thereof, shall be taken into
account.

In this overall assessment Member States shall pay particular attention to the risk to aquatic organisms and non-
target terrestrial plants.

Conditions of use shall include risk mitigation measures, where appropriate.

An EFSA conclusion is available (EFSA Journal 2015; 13(1): 3984).
A Review Report is available (ANTE/10542/2015 Rev 1. 14 July 2015).

13 Regulatory approach

The present applications (2016-1313 and 2016-2303) were evaluated in France by the French Agency for Food,
Environmental and Occupational Health & Safety (Anses)! in the context of the zonal procedure for all Member
States of the Southern zone, taking into account the worst-case uses (“risk envelope approach”)? — the highest
application rates over the Southern Zone. When risk mitigation measures were necessary, they are adapted to the
situation in France.

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

French Food Safety Agency, Afssa, before 1 July 2010
2 SANCO document “risk envelope approach”, European Commission (14 March 2011). Guidance document on the preparation and
submission of dossiers for plant protection products according to the “risk envelope approach”; SANCO/11244/2011 rev. 5

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
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The French Order of 4th May 2017° provides that:

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

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

- unless formally stated in the product authorisation, the minimum re-entry period is six hours for field uses and
eight hours for indoor uses.

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

The current document (RR) based on Anses’s assessment of the application submitted for this product is in
compliance with Regulation (EC) no 1107/20094, implementing regulations, and French regulations.

The data taken into account are those deemed to be valid either at European Union level or at zonal/national level.
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 conclusions relating to the acceptability of risk are based on the criteria indicated in Regulation (EU)
No 546/2011°, and are expressed as “acceptable” or “not acceptable” in accordance with those criteria.

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

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

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

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

The Decision, as reproduced in Appendix 1, takes also into account national provisions, including national
mitigation measures.

1.4 Data protection claims

Where protection for data is being claimed for information supporting registration of SYNOPSIS (DPX-RXR49
27.1WG), it is indicated in the reference lists in Appendix 1 of the Registration Report, Part B Sections 1-7.

15 Letter(s) of Access

The applicant has provided letter(s) of access for florasulam.

Regarding metsulfuron-methyl, the applicant has provided equivalent studies to those essential for renewal of the
active substance via data matching table (DMT).

3 Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et a I'utilisation des produits phytopharmaceutiques et de leurs adjuvants visés a l'article
L. 253-1 du code rural et de la péche maritime https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte

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

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

7 SANCO document “guidance document:- Guidelines on comparability, extrapolation, group tolerances and data requirements for setting
MRLs”: SANCO/ 7525/V1/95 - rev.9

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
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2 DETAILS OF THE AUTHORISATION

2.1 Product identity

Product name (code) SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG)
Authorisation number 2150991

Function Herbicide

Applicant CHEMINOVA AGRO FRANCE S.ASS.

105 g/kg florasulam
83 g/kg metsulfuron-methyl
83 g/kg tribenuron

Composition

Homogeneous blend of water-dispersible granule (WG) and water-soluble

Formulation type (code
ype ( ) granules (SG)

Packaging HDPE (40 g, 120 g, 150 g, 250 g, 300 g, 500 g, 600 g and 1 kg)

2.2 Classification and labelling

2.2.1  Classification and labelling in accordance with Regulation (EC) No1272/2008

Physical hazards None

Skin sensitisation, Hazard Category 1

Health hazards . o
Serious eye damage/eye irritation, Hazard Category 2

Aquatic Chronic 1
Agquatic Acute 1

Environmental
hazards

Hazard pictograms

Y

Signal word

Warning
Hazard statements | 4317 May cause an allergic skin reaction
H319 Causes serious eye irritation
H400 Very toxic to aquatic life
H410 Very toxic to aquatic life with long-lasting effects
Precautionary For the P phrases, refer to the extant legislation
statements —
Supplementary - None.
information (in
accordance with

Avrticle 25 of
Regulation (EC) No
1272/2008)

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

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
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2.2.2  Other phrases in compliance with Regulation (EU) No 547/2011

The authorisation of the product is linked for professional uses only to the following conditions:

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 1 To protect groundwater, after one application on spring cereals, do not apply this or any other
product containing metsulfuron-methyl more than once every other year.

SPe 2 To protect aquatic organisms, do not apply to artificially drained soils with clay content greater than
or equal to 45 % for winter cereal uses.

SPe 3 To protect aquatic organisms, respect an unsprayed buffer zone of 5 m to surface water bodies.

SPe 3 To protect non-target plants, respect an unsprayed buffer zone of 20 m to non-agricultural land.

2.2.3  Other phrases linked to the preparation

Wear suitable personal protective equipment®: refer to the Decision in Appendix 1 for the details

Re-entry period®: 48 hours

Pre-harvest interval®®:
Wheat, barley, oats and rye : F- Application must be made at growth stage BBCH [39] at the latest

Other mitigation measures:

- For metsulfuron methyl, respect a delay of 60 days after application of the product to grow oilseed rape and of
120 days for other crops, except for non-food or feed crops and those for which an authorisation for metsulfuron
methyl exists. In this last case, the new crop must not be treated with a product containing metsulfuron methyl.

The label must reflect the conditions of authorisation.

8 If atractor with cab is used, wearing gloves during application is only required when working with the spray mixture

9 The legal basis for this is Titre I Article 3 of the French Order of 4 May 2017 concerning the marketing and use of products encompassed
by article L. 253-1 of the rural code [that is, plant protection products/pesticides]

1 According to the French Order of 4th May 2017, PHI cannot be lower than 3 days unless specifically stated in the assessment and decision.

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2019/07/18
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2.3 Product uses

Please note: The GAP Table below reports the intended uses proposed by the applicant, and possible extrapolation according to French Order of 26 March 2014 (highlighted in green), evaluated and concluded as safe
uses by France as ZRMS. Those uses are then granted in France.

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

When a use is “acceptable” with GAP restrictions, the modifications of the GAP are in bold.

zZRMS note: 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 the active substances metsulfuron-methyl and
florasulam following their renewal of approval. For tribenuron, provisions of the initial authorization remain.

GAP, date: 2019-07-18

PPP (product name/code): SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG) Formulation type: WG + SG @P
Active substance 1: florasulam Conc. of a.s. 1: 105 g/kg ©
Active substance 2: metsulfuron-methyl Conc. of a.s. 2: 83 g/kg ©
Active substance 3: tribenuron Conc. of a.s. 3: 83 g/kg ©
Safener: none Conc. of safener: n/a ©
Synergist: none Conc. of synergist: nfa©
Applicant: Cheminova Agro France S.A.S. Professional use: X
Zone(s): southern @ Non-professional use: d
Verified by MS: yes
Field of use: herbicide
1 2 3 4 5 6 7 9 10 11 12 13 14
Use- | Member |Crop and/ F, Pests or Group of pests Application Application rate PHI Remarks:
No. © | state(s) | or situation Fn, |controlled — — (days)
Fpn M_ethod/ Timing / Growth | Max. number | Min. interval | kg or L product | gor kga.s./ha | Water eg. g
(crop destination/ |G, | (additionally: Kind stage of crop & | ) per use between /'ha L/ha safener/synergist
purpose of crop) Gn, |developmental stages of season b) per crop/ | applications |a) max. rate per |a) max. rate per ) per ha
Gpn | the pest or pest group) season (days) appl. appl. min / )
or b) max. total b) max. total max
| rate per rate per
crop/season crop/season

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S.

Evaluator: FRANCE
Date: 2019/07/18
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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:
No. © | state(s) | or situation Fn, |controlled — — (days)
Fpn M_ethod /| Timing / Growth | Max. number | Min. interval | kg or L product |gorkga.s./ha |Water e.9.9
(crop destination/ |G, | (additionally: Kind stage of crop & | a) per use between /ha L/ha safener/synergist
purpose of crop) Gn, |developmental stages of season b) per crop/ | applications |a) max. rate per |a) max. rate per ) per ha
Gpn | the pest or pest group) season (days) appl. appl. min/ ®
or b) max. total b) max. total max
| rate per rate per
crop/season crop/season
Zonal uses (field or outdoor uses, certain types of protected crops)
1 France Winter Cereals F Dicotyledonous weeds Spraying | Spring 1 n.a. a) 0.05 kg a)13.6 100- E Acceptable
Barley (HORVW) (TTTDS) broadcast | application (1) b) 0.05 kg 5.25 FLM 400
Durum (TRZDU) Post-emergence 4.15 MSM
Wheat (TRZAW) BBCH 20-39 4.15 TBM
Spelt (TRZSP) b) 13.6
Triticale (TTLWI) 525 FLM
Oat (AVESW) 4.15 MSM
Rye (SECCW) 415 TBM
2 France | Spring Cereals F Dicotyledonous weeds | Spraying | Spring 1 n.a. a) 0.05 kg a) 13.6 100- |F Not acceptable
Barley (HORVS) (TTTDS) broadcast | application b) 0.05 kg 5.25 FLM 400
Durum (TRZDS) Post-emergence 4.15 MSM (Groundwater
Wheat (TRZAS) BBCH 12-19 4,15 TBM risk)
Spelt (TRZSP) b) 13.6
Triticale (TTLSO) 5.25 FLM
Oat (AVESA) 415 MSM
4.15 TBM
2 France Spring Cereals F Dicotyledonous weeds Spraying | Spring 1 n.a. a) 0.05 kg a)13.6 100- = Acceptable
Barley (HORVS) (TTTDS) broadcast | application b) 0.05 kg 5.25 FLM 400
Durum (TRZDS) Post-emergence 4.15 MSM
Wheat (TRZAS) BBCH 20-39 415 TBM
Spelt (TRZSP) b) 13.6
Triticale (TTLSO) 5.25 FLM
Oat (AVESA) 4.15 MSM
415 TBM

Not applicable*: PHI is covered by the time remaining between application and harvest
Spring application (1): Depending on the country and the winter cereal treated, “Spring application” period covers end of winter to spring application.
FLM = florasulam; MSM = metsulfuron-methyl; TBN = tribenuron-methyl

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S.

Evaluator: FRANCE
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Remarks
table
heading:

Remarks
columns:

(@)
(b)

©

[N

e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR)
Catalogue of pesticide formulation types and international coding system CropLife
International Technical Monograph n°2, 6th Edition Revised May 2008

g/kg or g/L

Numeration necessary to allow references

Use official codes/nomenclatures of EU Member States

For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; when relevant, the use
situation should be described (e.g. fumigation of a structure)

F: professional field use, Fn: non-professional field use, Fpn: professional and non-
professional field use, G: professional greenhouse use, Gn: non-professional greenhouse
use, Gpn: professional and non-professional greenhouse use, I: indoor application
Scientific names and EPPO-Codes of target pests/diseases/ weeds or, when relevant, the
common names of the pest groups (e.g. biting and sucking insects, soil born insects, foliar
fungi, weeds) and the developmental stages of the pests and pest groups at the moment of
application must be named.

Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench
Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plants -
type of equipment used must be indicated.

(d)
(©)

®

11
12

13
14

Select relevant

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

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.

Growth stage at first and last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997,
Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of
application

The maximum number of application possible under practical conditions of use must be provided.
Minimum interval (in days) between applications of the same product

For specific uses other specifications might be possible, e.g.: g/m3 in case of fumigation of empty
rooms. See also EPPO-Guideline PP 1/239 Dose expression for plant protection products.

The dimension (g, kg) must be clearly specified. (Maximum) dose of a.s. per treatment (usually g,
kg or L product / ha).

If water volume range depends on application equipments (e.g. ULVA or LVA) it should be
mentioned under “application: method/kind”.

PHI - minimum pre-harvest interval

Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S.

Evaluator: FRANCE
Date: 2019/07/18
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3 RISK MANAGEMENT
3.1 Reasoned statement of the overall conclusions taken in accordance with the Uniform Principles

3.1.1  Physical and chemical properties

SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG) is a blend of water—dispersible and soluble granules. All studies have been
performed in accordance with the current requirements and the results are deemed acceptable. The appearance of the
product is that of a brownish and off-white blend, without odour. None of the components of the blended
formulation SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG) have been identified as flammable, explosive or having oxidising
properties. The relative self-ignition temperature of florasulam 25WG is 381 °C. Metsulfuron-methyl 20SG did not
self-ignite below its melting point of 150 °C. The self-ignition temperature of tribenuron 50SG is 387 £ 5 °C.

The product SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG) is not explosive, has no oxidising properties and is not flammable.
In aqueous solution (1 % with surfactant), it has a pH value of 6.5. There is no effect of low and high temperatures
on the stability of the formulation, since after 14 days at 54 °C and 12 weeks at 35 °C, neither the active substances’
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 bottles with or without surfactant. Its technical characteristics are
acceptable for a water dispersible-granule formulation.

The formulation is not classified for the physico-chemical part.
The temperature of the test where the pH of a 1 % solution was measured should be stated and provided.

Information on attrition resistance after accelerated storage (at 54 °C after 2 weeks) is required.
3.1.2  Methods of analysis

3.1.2.1 Analytical method for the formulation

Analytical method for the determination of the active substances florasulam, metsulfuron-methyl and tribenuron in
the formulation is available and validated.

An analytical method for the determination of relevant impurity 2,6-DFA in the formulation SYNOPSIS (DPX-
RXR49 27.1WG) is required.

Analytical methods are available in the Draft or Renewal Assessment Report (DAR/RAR) or in this dossier and are
validated for the determination of residues of tribenuron, metsulfuron-methyl and florasulam in plants (dry
commodities), foodstuffs of animal origin, soil, water (surface and drinking) and air.

3.1.2.2 Analytical methods for residues

The active substances tribenuron and metsulfuron-methyl are neither toxic nor very toxic; hence no analytical
method is required for the determination of residues in biological fluids and tissues.

The active substance florasulam is not toxic, therefore an analytical method is not required, nevertheless one is
available in the dossier and validated for the determination of residues of florasulam in tissues and body fluids.

3.1.3 Mammalian Toxicology

Endpoints used in risk assessment

Active substance: florasulam

ADI 0.05 mg/kg bw/d
EU (2016)
ARfD Not applicable
Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
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AOEL 0.05 mg/kg bw/d
Dermal Based on default values according to guidance on dermal absorption (Efsa 2012):
absorption Concentrate Spray dilution
(used in formulation) (used in formulation)
105 g/L 0.013 g/L
Dermal absorption endpoints (%0) 25 75
Active substance: metsulfuron-methyl
ADI 0.22 mg/kg bw/d
ARfD 0.25 mg/kg bw/d EU (2016)
AOEL 0.25 mg/kg bw/d
Dermal Based on default values according to guidance on dermal absorption (Efsa 2012):
absorption Concentrate Spray dilution
(used in formulation) (used in formulation)
83 g/L 0.01g/L
Dermal absorption endpoints (%0) 25 75
Active substance: tribenuron-methyl
ADI 0.01 mg/kg bw/d
ARfD 0.2 mg/kg bw/d EU (2006)
AOEL 0.07 mg/kg bw/d
Dermal Based on default values according to guidance on dermal absorption (Efsa 2012):
absorption Concentrate Spray dilution
(used in formulation) (used in formulation)
83 g/L 0.01 g/L
Dermal absorption endpoints (%) 25 75

3.1.3.1 Acute Toxicity

SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG) containing 105 g/kg florasulam, 83 g/kg metsulfuron-methyl and 83 g/kg
tribenuron has a low toxicity in respect to acute oral, inhalational and dermal toxicity and is not irritating to the
rabbit skin. It is a skin sensitiser and an eye irritant.

3.1.3.2 Operator Exposure

Summary of critical use patterns (worst cases):

Evaluator: FRANCE
Date: 2019/07/18
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Application rate Spray
Crop F/GU Equipment kg/L product/ha dilution Model
(g a.s./ha) (L/ha)
Cereals F Tractor boom sprayer 0.05 kg product/ha 100-400 EFSA

(5.25 g/ha florasulam
4.15 g/ha metsulfuron-methyl
4.15 g/ha tribenuron-methyl)

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

% AOEL % AOEL % AOEL
Crop Equipment PPE and/or working coverall metsulfuron- tribenuron-
florasulam
methyl methyl
Tractor . .
Cereals boom . \{Vorklng.coverall dur_lng_ 5.8 1 35
mixing/loading and application
sprayer

According to the model calculations, it may be concluded that the risk for the operator using SYNOPSIS (DPX-
RXR49 27.1WG) is acceptable with workwear during mixing/loading and application.

3.1.3.3 Bystander Exposure

For the active substances florasulam, metsulfuron-methyl and tribenuron, no bystander risk assessment is made, due
to the lack of acute AOEL. In this case, exposure will be determined by average exposure over a longer duration,
and higher exposures on one day will tend to be offset by lower exposures on other days. Therefore exposure
assessment for residents is covered by that for bystander exposure.

It may be concluded that there is no unacceptable risk to the bystander after incidental exposure to SYNOPSIS
(DPX-RXR49 27.1WG).

3.1.3.4 Worker Exposure

It may be concluded that there is no unacceptable risk anticipated for the worker wearing adequate work clothing
when re-entering crops treated with SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG). As a standard rule, it should be mentioned
on the label that treated crops should not be re-entered before spray deposits on leaf surfaces have completely dried.

3.1.3.4 Resident Exposure

Residential exposure was assessed according to EFSA model. Exposure is estimated to be 1% and 5 % of the
AOEL of florasulam, 0.2 % and 0.8 % of the AOEL of metsulfuron-methyl and 1 % and 3 % of the AOEL of
tribenuron (respectively for adult and child).

It may be concluded that there is no unacceptable risk to the resident exposed to SYNOPSIS (DPX-RXR49
27.1WG).

3.1.3.5 Relevance of metabolites

Metsulfuron-methyl and tribenuron:

Foreseeable estimated concentrations in groundwater exceed the threshold of 0.1pg/L for the metabolites IN-00581,
IN-D5119, IN-A4098 and IN-R9805 of metsulfuron-methyl and tribenuron.

Given the available information, metabolites IN-00581, IN-D5119 and IN-R9805 are considered not relevant
according to the guideline SANCO/221/2000. However, it is not possible to finalise the evaluation of the
toxicological relevance of IN-4098 metabolite based on the available information. Pending submission of
confirmatory data, metabolite genotoxicity cannot be excluded.

Florasulam:

% Open field or glasshouse

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2019/07/18
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Foreseeable estimated concentrations in groundwater exceed the threshold of 0.1 pg/L for the metabolites ASTCA
and TSA. Given the available information, the metabolites ASTCA and TSA are considered not relevant according
to the guideline SANCO/221/2000.

3.1.4  Residues and Consumer Exposure

Overall conclusion

The data available are considered sufficient for risk assessment. Any exceedance of the current MRL of for
florasulam, metsulfuron-methyl and tribenuron as laid down in Reg. (EU) 396/2005 is not expected.
However, the applicant recommends the use of an adjuvant and most of available residue trials were carried out
without an adjuvant. Consequently, the influence of the adjuvant on residue levels could not be assessed.
Nevertheless, considering that the intended application rate for each active substance is far lower than that used in
the residue trials, no adverse consequence from the use of the adjuvant is expected.
The chronic and short-term intakes of florasulam, metsulfuron-methyl and tribenuron residues are unlikely to
present a public health concern. As far as consumer health protection is concerned, zZRMS France therefore agrees
with the re-authorisation of the intended uses.
According to the available data, the following specific mitigation measure is recommended:
A delayof 120 days after treatment should be observed before sowing or planting new crops, excepted for:
1) oilseed rape: only a delay of 60 days should be observed.
2) the crops where an authorization exists for metsulfuron-methyl. These crops must not be treated again
with metsulfuron-methyl.

Data gaps

Some data gaps were identified at EU level during renewal of the active substances:
Florasulam (EFSA, 2015)

e Data and/or information addressing the toxicity of the major plant metabolite 4-OH-florasulam and the
potential exposure of livestock and subsequently the consumer through animal commodities to metabolite
4-OH-florasulam

e Rotational crop data considering the crop groups and plant back intervals as required by current guidance.
Metsulfuron-methyl (EFSA 2015)
e adequate metabolism data in cereals and in rotational crops are required.

Confirmatory data are required concerning the potential genotoxicity of the metabolite IN-4098 of metsulfuron-
methyl. The assessment of these data should be done by the RMS (Slovenia).

Data required in post-authorization: None

Summary of the evaluation
The preparation SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG) contains florasulam, metsulfuron-methyl and tribenuron.

Summary for florasulam:

Sample MRL
. storage ; Chronic | Acute risk
Plant Sufficient PHI compliance| .
Use- - . L covered risk for for
~| Crop |metabolism| residue |sufficiently Reg. (EVU) Comments
No. - by consumers | consumers
covered? | trials? |supported? T No ; - ; e
stability identified? | identified?
1317/2013
data?
2 Winter |Yes Yes Yes Yes Yes No No /
and |cereals
3 (Barley,
Durum,
Oat,
Rye,
Spelt,
Triticale,

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S.
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Sample MRL
. storage : Chronic | Acute risk
Plant Sufficient PHI compliance| .
Use- - X - covered risk for for
«| Crop |metabolism| residue |sufficiently Reg. (EVU) Comments
No. - by consumers | consumers
covered? | trials? |supported? T No : e ; -
stability identified? | identified?
1317/2013
data?
Wheat)
5 Spring | Yes Yes Yes Yes Yes No No /
and |cereals
6 (Barley,
Durum,
Oat,
Wheat)

As residues of florasulam do not exceed the trigger values defined in Reg. (EU) No 283/2013, there is no need to
investigate the effect of industrial and/or household processing.

Residues in succeeding crops have been sufficiently investigated taking into account the specific circumstances of
the cGAP uses being considered here. It is very unlikely that residues will be present in succeeding crops.
Nonetheless, submission of additional rotational crop data at EU level, addressing a plant-back interval of 365 days
and taking into account persistent metabolites TSA and ASTCA is desirable to address the residue definition in
rotational crops.

Considering dietary burden and based on the intended uses, no significant modification of the intake was calculated
for livestock. Further investigation of residues, as well as the modification of MRLs in commaodities of animal
origin, are therefore not necessary. However, it should be noted that further evidence with regard to occurrence,
behaviour and/or toxicity of 4-OH-phenyl-florasulam is still required to finalise the livestock residue definition for
risk assessment. This will also allow assessment of potential exposure of livestock and subsequently the consumer
through animal commodities to the metabolite 4-OH-florasulam (EFSA, 2015).

Summary for metsulfuron-methyl:

Sample MRL
- storage . Chronic | Acute risk
Plant Sufficient PHI compliance| .
Use- - . - covered risk for for
~| Crop |metabolism| residue |sufficiently Reg. (EV) Comments
No. - by CONSUMErs | consumers
covered? | trials? |supported? 7 No ; i ; e
stability identified? | identified?
617/2014
data?
2 Winter |DataGap |Yes Yes Yes Yes No /
and |cereals
3 (Barley,
Durum,
Oat,
Rye,
Spelt,
Triticale, No
Wheat)
5 Spring |DataGap |Yes Yes Yes Yes No /
and |cereals
6 (Barley,
Durum,
Oat,
Wheat)

Data gaps have been reported for the residues section by EFSA in the conclusion on the peer review of the pesticide
risk assessment of metsulfuron-methyl for adequate metabolism data in cereals and in rotational crops. Therefore a
valid residue definition for consumer risk assessment could not be set with regard to the representative uses in
cereals. Based on available data it cannot be excluded that the potential genotoxic metabolite IN-A4098 will be
found as a metabolite in plant and animal commodities. The consumer risk assessment cannot be finalised (EFSA
2015). However cereals have been approved as the representative use for metsulfuron-methyl (Reg (EU)

Evaluator: FRANCE
Date: 2019/07/18
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No 2016/139) since no residue above the LOQ was measured in the available trials. Therefore the uses of
SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG) are considered to be fully supported.

As residues of metsulfuron-methyl do not exceed the trigger values defined in Reg (EU) No 283/2013, there is no
need to investigate the effects of industrial and/or household processing.

The residues of metsulfuron-methyl are considered to be not significant in succeeding crops, providing the relevant
residue will be metsulfuron-methyl alone; pending submission of additional information (data gap for rotational crop
metabolism). However available studies do not investigate rotational crops with a plant-back interval of 30 days,
which is normally considered to mimic a potential crop failure. Therefore France as zRMS is of the opinion that the
following mitigation measure should apply:

“When sowing or planting a new crop, an interval of 120 days after application before sowing or planting is fixed,
excepted for:

1) oilseed rape: only a delay of 60 days should be observed.

2)the crops where an authorisation exists for metsulfuron-methyl. These crops must not be treated again with
metsulfuron-methyl.”

Considering dietary burden and based on the intended uses, no significant modification of the intake was calculated
for livestock. Further investigation of residues as well as the modification of MRLs in commodities of animal origin
are therefore not necessary. However, it should be noted that confirmatory data on the genotoxicity of IN-4098 are
required to finalise the livestock residue definition for risk assessment and to determine potential exposure of
livestock and subsequently the consumer through animal commodities to this metabolite (EFSA, 2015).

Summary for tribenuron:

Sample
Plant Sufficient PHI storage MR_L C_hronic Acute risk
Use- . . - covered | compliance| risk for for
Crop |metabolism| residue |sufficiently Comments
No.* covered? trials? |supported? by (Reg consumers | consumers
' ’ " | stability | 2015/1040 |identified? | identified?
data?
2 Winter |Yes Yes Yes Yes Yes No /
and |cereals
3 (Barley,
Durum,
Oat,
Rye,
Spelt,
Triticale, No
Wheat)
5 Spring | Yes Yes Yes Yes Yes No /
and |cereals
6 (Barley,
Durum,
Oat,
Wheat)

As residues of tribenuron do not exceed the trigger values defined in Reg (EU) No 283/2013, there is no need to
investigate the effects of industrial and/or household processing.

Residues in succeeding crops have been sufficiently investigated taking into account the specific circumstances of
the cGAP uses being considered here. It is very unlikely that residues will be present in succeeding crops.
Considering dietary burden and based on the intended uses, no significant modification of the intake was calculated
for livestock. Further investigation of residues as well as the modification of MRLs in commodities of animal origin
are therefore unnecessary.

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
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Summary for SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG):

PHI for PHI/withholding period* sufficiently
SYNOPSIS supported for
(DPX- PHI for ZRMS Comments
Crop RXR49 RXR49 27.1 it different PHI
27.1WG) it . WG proposed | (if differen
proposed | florasulam | Metsulfuron- | tribenuron- | = 5 opg proposed)
by methyl methyl
applicant
Winter cereals | NA Yes Yes Yes F** -
(Barley, Later Later
Durum, Oat, |application application
Rye, Spelt, BBCH 39 BBCH 39*
Triticale,
Wheat)
Spring cereals | NA Yes Yes Yes F** -
(Barley, Later Later
Durum, Oat, |application application
Wheat) BBCH 39 BBCH 39

NR: not relevant

** F: PHI is defined by the application stage at last treatment (time elapsing between last treatment and harvest of

the crop).

Waiting periods before planting succeeding crops

Waiting period before planting succeeding crops

Overall waiting period proposed

Crop group Led by Led by Led by by zRMS for SYNOPSIS (DPX-
florasulam metsulfuron- tribenuron- RXR49 27.1WG)
methyl methyl
Oilseed rape 60 A delay of 60 days should be observed
before sowing or planting oilseed rape
as succeeding crop.
Cereals - 120 / An interval of 120 days after

treatment should be observed before
sowing or planting a new crop,
excepted for crops where an
authorisation exists for metsulfuron-
methyl. These crops must not be
treated again with metsulfuron-
methyl.

NR: not relevant

3.15

Environmental fate and behaviour

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 predicted environmental
concentration (PEC) values for the active substances and their 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 values of florasulam, metsulfuron-methyl, tribenuron and their metabolites in soil, surface water and
groundwater have been assessed according to FOCUS guidance documents, with standard FOCUS scenarios to

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S.
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obtain outputs from the FOCUS models, and the endpoints established in the EU conclusions or agreed in the
assessment based on new data provided.

PECsoil and PECsw values derived for the active substances and their metabolites are used for the ecotoxicological
risk assessment, and mitigation measures are proposed.

PECgw values for the three active substances and their metabolites do not occur at levels exceeding those mentioned
in Regulation (EC) No 1107/2009 and guidance document SANCO 221/2000 on metabolites in groundwater for the
intended uses on winter cereals. Therefore, no unacceptable risk of groundwater contamination is expected for these
intended uses.

PECgw values for the three active substances and their metabolites do not occur at levels exceeding those mentioned
in Regulation (EC) No 1107/2009 and guidance document SANCO 221/2000 when the product is applied every
other year on spring cereals. However, for the application on spring cereals before BBCH 20, the PECgw values for
metabolite IN-A4098 (triazine amine) exceed the trigger value for four FOCUS scenarios (maximum value of 0.189
pg/L). The data provided by the applicant are insufficient to state categorically on genotoxic potential of the
metabolitetriazine amine!? and its relevance according to guidance document SANCO 221/2000. Consequently, the
groundwater risk assessment cannot be finalised for applications on spring cereals before BBCH 20.

Based on vapour pressure, and DTsp calculation, no significant contamination of the air compartment is expected for
the intended uses.

3.1.6  Ecotoxicology

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 substances and their 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.

Based on the guidance documents, the risks for birds, aquatic organisms, mammals, bees and other non-target
arthropods, earthworms, other soil macro-organisms and micro-organisms and terrestrial plants are acceptable for
the intended uses.

There is no unacceptable risk to aquatic organisms when an unsprayed buffer zone of 5 meters is applied for winter
and spring cereal uses.

A risk mitigation measure is required to prevent effects on aquatic organisms on drained soils for the winter cereals
uses.

There is no unacceptable risk to terrestrial plants when an unsprayed buffer zone of 20 meters is applied for winter
and spring cereal uses.

3.1.7  Efficacy
Considering the data submitted:

the efficacy level of SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG) is considered as satisfactory for all the requested uses
when applied post-emergence at the end of winter or start of spring on dicotyledonous weeds;

the selectivity level of SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG) is considered acceptable for application between crop
growth stages BBCH 20 to 39 on winter cereals and between BBCH 12-39 on spring cereals;

the risks of negative impact on vyield, transformation processes, quality, propagation and adjacent crops are
considered acceptable;

the risks of negative impact on following crops are considered acceptable. Nevertheless particular caution should be
taken with the sowing or planting of following crops;

the risk of resistance developing or appearing to metsulfuron-methyl requires monitoring for the requested uses.

12 Qutcome of the consultation with Member States, the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for iodosulfuron and prosulfuron in
light of confirmatory data. EFSA Supporting publication 2018:EN-1470

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
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3.2 Conclusion of the national comparative assessment (Art. 50 of Regulation (EC) No 1107/2009)

The product SYNOPSIS (DPX-RXR49 27.1WG) contains metsulfuron-methyl which is an active substance
candidate for substitution as two of PBT criteria are fulfilled (Persistent and Toxic).
As a conclusion of the comparative assessment in France, all intended uses are not suitable for substitution:

= Taking into account resistance control strategies (preventive effect for resistance emergence in Rumex

spp, Fallopia convolvulus and Polygonum aviculare)
= The number of modes of action available on three weeds on cereals is not sufficient.
Product substitution is not retained for all intended uses in the framework of the renewal application.

3.3 Conclusions arising from French assessment

Taking into account the above assessment, an authorisation can be granted as proposed in Appendix 1 — Copy of the
product Decision.

34 Substances of concern for national monitoring

No information stated.

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

3.5.1  Post-authorisation monitoring

There is a risk of resistance developing or appearing to metsulfuron-methyl, tribenuron and florasulam for some
dicotyledonous weeds such as Papaver rhoeas, Matricaria spp., Sinapis arvensis, Senecio vulgaris and Stellaria
media, requiring monitoring. Anses (France) should be informed of any change modifying the resistance analysis for
the requested uses. Otherwise, the results of the monitoring should be submitted in the framework of the next
product re-registration.

3.5.2  Post-authorisation data requirements

The French Decision requests the submission of post-authorisation confirmatory pieces of information within
12 months regarding:

- Attrition resistance test after accelerated storage (at 54 °C after 2 weeks).
- An analytical method for the determination of relevant impurity 2,6-DFA in the SYNOPSIS (DPX-RXR49
27.1WG) formulation.

3.5.3 Label amendments

The draft label proposed by the applicant in Appendix 2 may be corrected with consideration of any new element
under points 2.2.1 (or 2.2.2), 2.2.3 and 2.2.4.

The label shall reflect the detailed conditions stipulated in the Decision.

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2019/07/18
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Appendix 1 — Copy of the French Decision

= B anses ;!

Liberté « Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Décision relative a une demande de renouvellement de I’autorisation
de mise sur le marché d'un produit phytopharmaceutique et a la
demande associée

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 Ill du titre V du livre Il des parties législative et
reglementaire,

Vu la demande de renouvellement de Il'autorisation de mise sur le marché, suite au renouvellement de
l'approbation des substances actives metsulfuron-méthyl et florasulame, et de modification des conditions
d'autorisation du produit phytopharmaceutique SYNOPSIS

de la société CHEMINOVA Agro France SAS

enregistrées sous les n°2016-1313 et 2016-2303

Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 12 septembre 2018,
Vu la décision du Directeur général de I'Anses du 27 mars 2019,

Vu le recours gracieux formé le 23 mai 2019,

Vu les éléments complémentaires transmis par la direction en charge de I'évaluation des produits réglementés
de I'’Anses le 17 juin 2019,

L'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique désigné ci-aprés est renouvelée en
France pour les usages et dans les conditions précisés dans la présente décision et ses annexes.

La présente décision abroge et remplace la décision du 27 mars 2019 et s'applique sans préjudice des autres
dispositions applicables.

Avertissement :

Le non-respect des conditions décrites ci-dessous peut entrainer le retrait ou la modification de I'autorisation
ainsi que toute action incluant des poursuites judiciaires.

SYNOPSIS
AMM n°2150991 Page 1 sur6
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]
El .

Liberté « Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Informations générales sur le produit

anses (_)

SYNOPSIS
Noms du produit GRANSTAR TRIO
POINTER PLUS
Type de produit Produit de référence
CHEMINOVA Agro France SAS
Ea 11 bis quai Perrache
Titulaire 69002 ?_YON
FRANCE
Formulation :\jlililnae,:g:b?eesg(r\fvgj)lés solubles dans I;éau (SG) et granulés
83 glkg - metsulfuron-méthyl T
Contenant 83 g/kg - tribénuron-méthyl
105 g/kg - florasulame
Numéro d'intrant o 972-2012.01
Numéro d'AMM 2150991
Fonction Herbicide
Gamme d'usagér o i e b T A S e

L'échéance de validité de la présente décision est fixée a douze mois a compter de la date de ré-approbation
de la substance active tribénuron-méthyl. A titre indicatif, dans I'état actuel du calendrier d'approbation des
substances actives, I'échéance de I'autorisation est fixée au 1¢ février 2020.

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 l'approbation de la substance active, prolonge de plein droit
l'autorisation de mise sur le marché apres son arrivée a échéance de la durée nécessaire pour mener & 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,

SYNOPSIS
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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

409;1209;1509;250¢g;300g;500g;600g9; 1kg

ﬁCIassification du produit

La classification retenue est la suivante :

Catégorie de danger

Mention de danger

Sensibilisants cutanés - Catégorie 1
Lésions oculaires graves et irritation oculaire -
Catégorie 2

catégorie 1

catégorie 1

Dangers pour le milieu aquatique - Danger aigu,

Dangers pour le milieu aquatique - Danger chronique,

H317 : Peut provoquer une allergie cutanée

H319 : Provoque une séveére irritation des yeux

H400 : Tres toxique pour les organismes aquatiques

H410 : Trés toxique pour les organismes aquatiques,
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.
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Liberté « Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Conditions d'emploi du produit

Protection de I'opérateur et du 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
premieére 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 'opérateur, porter

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

 pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de travail en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus avec traitement
déperlant ;
- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) & porter par-dessus la
combinaison précitée ;
- Lunettes ou écran facial certifi€ norme EN 166 (CE, sigle 3) ;

* pendant I'application

Si application avec tracteur avec cabine
- Combinaison de travail en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus avec traitement
déperlant ;
- Gants en nitrile certifiégs 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 apres 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 a usage unique, dans le cas d'une intervention sur le matériel pendant la
phase de pulvérisation ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de travail en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus avec traitement
déperlant ;
- EPI partiel (blouse ou tablier a manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-dessus la
combinaison précitée ;
-Lunettes ou écran facial certifi€ norme EN 166 (CE, sigle 3) ;

Pour le travailleur, porter
- Combinaison de travail (cotte en coton/polyester 35 %/65 % - grammage d'au moins 230 g/m?) avec traitement
déperlant.

Délai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017 :

- 48 heures.
SYNOPSIS
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REPUBLIQUE FRANGAISE

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

Concernant le metsulfuron-méthyl, respecter un délai aprés I'application du produit de 60 jours pour implanter un
colza et 120 jours pour les autres cultures, sauf pour les cultures non destinées a I'alimentation humaine ou animale
et celles pour lesquelles I'utilisation du metsulfuron-méthyl est autorisée, et, dans ce cas, la nouvelle culture ne doit
pas étre traitée avec un produit contenant du metsulfuron-méthyl.

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.

- SPe 1 : Pour protéger les eaux souterraines, suite a une utilisation sur céréales de printemps, ne pas appliquer ce
produit ou tout autre produit contenant du metsulfuron-méthyl plus d'une année sur deux.

Protection de la faune
- SPe 2 : Pour protéger les organismes aquatiques, ne pas appliquer sur sol artificiellement drainé ayant une teneur
en argile supérieure ou égale a 45 % pour les usages sur céréales d'hiver.

- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 meétres par rapport aux points
d'eau.

Protection de la flore
- SPe 3 : Pour protéger les plantes non cibles, respecter une zone non traitée de 20 métres par rapport & la zone non

cultivée adjacente.

Le produit peut étre utilisé sur les usages autorisés, conformément aux conditions d’emploi antérieures a la
présente décision jusqu’au 27 septembre 2019.

Exigences complémentaires post-autorisation

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

Détail de la demande post autorisation Délai Récurr.ence
Y S 5 (mois)
Fournir une méthode d'analyse pour la détermination de I'impureté pertinente 2,6- | 27/03/2020 -
DFA provenant de la substance active florasulame dans le produit.
Fournir les résultats du test d'attrition aprés stockage accéléré de 2 semaines a 27/03/2020 -
54°C.
Mettre en place un suivi de la résistance au metsulfuron-méthyl, au tribénuron et - -
au florasulame, en particulier sur coquelicot des champs, sénegon commun,
matricaires et stellaires.
Fournir, aux autorités compétentes, toute nouvelle information susceptible de
modifier I'analyse du risque de résistance.
SYNOPSIS
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Appendix 2 — Copy of the draft product label as proposed by the applicant

§
L
DuPont™!
. B
Synopsis

Herbicide des céréales

Granulés a disperser dans I'ean contenant 33 g'ke de tribénuron-méthyle, 83 g'kg de

metsulfuron-méthyle et 105 g'kg de florasulame” (Soit 8,3% de tribenuron-méthyle,

8,3% de metsulfuron-methyle et 10,5% de florasulame)
Herbicide de post-levée destiné au désherbage antidicorylédones des céréales
Me pas stocker 3 plos de 35 °C
Antorization de Mize sur le Marche n* 2150991 debivrées le v o v,
USAGES AUTORISES® - désherbage
- Bla bi¢ tendre 4 hiver et de printemps, blé dur d hiver of de privtemps, fiticals, épemutre)
- Orge forge d hiver of de printemps)
- Avome faveine d hiver et de printemps)
- Segle {zeigle d hiver)
* Conformément 3 'amété du 26 mars 2014, réfévence MOR : AGRGI070034. Conmlter le tablean des
pratiques et les recommandations d'emplo avant toute uhhsation.
Pour assurer la SECTURITE PERSONNELLE de: MANIPULATEURS et UTILISATEURS, respecter les
precautions d'emplod de cette etiguette.
La FICHE DE DONNEES DE SECTURITE peut étre demandée au Numére Vert : 0,500,41.31.21,
Elle est egalement dizponthle aupres de votre distributeur, ou sur le site internet
hotp: wwwr.quuicldds fr fr/index, ibml,
O l0
__Le site du departement « Protechon des Cultures » de DuPont est consultable 2 I'adresss smvante -
wrw.agfrance ot.com
Homwlogue et distribue par :
DuPont Solutions (France) 5.4.5.
Departement Protection des Culfures
Towr Defence Plaz:
13-25 rue Delariviére Lefoullon Ce pictogramme indique que I'emballage de cez
9;3'::':' Putea: produit: peut étre collecte par les distributenrs
Tel 0141 9744 00 partenaires de la filiére ADTVATLOR
RCS Manterre 492 951 306
® Marques déposeées de DuPont Quantite de produit :
' fatitre active de Dow AgroSciences Numeéro de lot :
Pour vimmnalizer la FDS, flazhez ce code -
Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
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Bonnes pratiques phytopharmaceutiques

10 gestes responsables et professionnels

AVANT LAPPLICATION
1 } @ STOCKER Les produits phytopharmaceutiques dans un local spécifique,

signalisé, fermé 4 clef et afré/ventilé. Les classer et les identifier
selon Leur profil de risque.

récoltel.

: BIEN LIRE I"étiguette avant toute wtilisation : usages autorisés,
2 41% précautions d'emplei [zone non traitée, délai de rentrée, délai avant
3 } e CHOISIR ses équipements de protection imdividuels [gants, lunettes,

masque, bottes, tablier, combinaison] en tenant compte de chague
situation de travail [produit, exposition.. L

MAINTENIR le bon état du matériel dapplication : vérification &
L chague utilisatien, réglage régulier et controle tous les 5 ans par un

organisme habilité,

5 4_&_1 SECURISER le remplissage : 5@ placer & distance das points d'sau,
avoir un dispositif anti-retour, surveiller en continu Les opérations.

de rincage dans la cuve du pulvérisateur. Egoutter complétement

6 l’\“ RINCER 3 fois Les bidons au cours du remplissage etverser les eaux
1 les emballages.

PENDANT LAPPLICATION

I'-:'ll'ITElluderh!uuuwtrimm ; respect strict des zones non traitées
en berd de cowrs d'eau, vent maximum de 3 Beaufort (19 kmihl,
buses & limitation de dérive et pulvérisateur hien réglé,

APRES LAPPLICATION

DILUER au champ Lo fond da cuve avec unvolume d'eau clalre dgquivalant
4 5 fols Le fond de cuve et Uappliguer sur la parcelle traktae.
Renouvaler 2 fols I'opération. Tralter les effluents rasiduels par
un dispositif reconnu par e Ministére de U'environnement.

HETTOYER Les EPI en fin de traitement, s laver Les mains et prendre
une deuche. Stocker les EP| usagés an vue de Leur Umination.

RECYCLER les emballages vides épouttés, dans le cadre des
campagnes de collecte Adivalor.

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
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CENERALITES

SYNOPSISE est un herbicide de post-leves desting au désherbape ant-dicotvlédones des ceréales. Il amt en
mhibant, dans les plantes sensibles, 1'action de l'acétolactate synthétase (ALS) (sroupe HRLAC B), ce quu entaine
immediatement 'arét de lewr croissance et done supprime toute conmpetition avee la cultwre. Les plantes zimsi
fraitées disparalssent ensulfe DroOgressIvEment.

N I _

FRATIOUES

Ble tendre d'hiver, ble

dur d’hrver, tuimalnt,
Ela = q:emﬂn!
dézharhage Ble tendre de
printemps, ble dir de BECHIO
Orze - Orze dhiver 50  ammuelleset  (Demiére 1 5
décherbage  Chpe de printemps R développée)
Avina - Avome d’hiver

décherbage  Avome de printemps
e e Seigle d'hiver
Svnopsis® ne doit pas tre utilize pour le désherbaze du seigle de printemnps.

Las limites maamales de résidus sonr consultables a I'adrezse suivamnte
http:/fec euwropa en'sanco_pesticides/public/mdesx cfim

RECOMMANDATIONS D'EMPLOT
SYNOPSISE est selechf de toutes les vansteés actuelles de blé tendre dhover ef de prinfemps, de blé dur dhaver
et de prinfermnps, d'orge d'hiver et de pnntermnps, d'avome d’hver et de prmtenps, de seigle dluver ef de taficale,

en bon état vegetatif Powr toute vanete nowvelement mecrte au catalogue, consulter votre conseiller techmque
habatusl

SYNOPSISE s'utibise sur des céréales en bon état vegétatif, a partir du stade BBCHI2 (auncune talle
visible) et jusgu’au stade BECH2® (derniere fenille developpes), 4 la dose maxdmale de 20 g'ha.

Sur céréales, une application de SYNOPSISE est autorizée par cyele cultural.

SYMNOPSISE peut suhliser avee des volumes d'ean compns entre 100 ot 300 L'ha

SYNOPSISE est aufonseé sur céreales destinges a la production de semences ef 3 la pamficaton. STHNOFSISE
est mecrit sur la liste des specialites recommandess sur orge de brassene par Maltewrs de France et Brasseurs de
France.

Spectre d'efficacité a 20 g'ha

SYMNOPSISE est efficace sur um grand nombre d'adventices dicotylédones anmuelles et vivaces.

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
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i
1

Efficacité - TS : Trés sensible (~93%), S - Sensible (85-95%), M5 : Moyernement Sensible (70-85%), NS : Non
Sensible (=70%).

¥: des cas de résistance aux herbicides mhnbatews de I'ALS (zvoupe HEAC B) onf &té identifiés en France
@me www weadsclence org) ou sont en cows d'idennficztion. Se reporter au parazraphe de gestion des
résistances.

** hors vanetes tolérantes aux mabrewrs de I'ALS.

Precautions d'emplad
-MMMMmmWMmmmmmdnahMI’mdmh

redusant 1a croissance de la culture.

+ MNe pas ubhser SYMOPSISE swr une céreale sous-ensemencés avec des mraminées, du tréfle ou aufres

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
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lepumminenses, ou avec toute autre culture d'espece dicotyledone.

* Dans le cas dublisaton de buses anthdermve, respecter les meocmmandations duwbhsation du fabricant (volume
dlean, pression).

+ Apphquer SYNOPSISE par temps calme of dans des condrhons permettant d'éviter toute démve, en parbenbier
o les cultmes volsines sensibles (notamment betterave, pois, toumesol), ains que sur les zones culiivess qu
vont &fre semses avec des culhwes sensibles (espéces dicotyladones).

+ Evater les dértves de pulvensation vers les mares, mminéres et foszas.

+ Lo matenel de pulvanzation doit étre solgneusement nettoyeé avant et aprés 1'application de SYNOPSISE (vorr
paragraphes ;- "Mattovage du mateéne] de pulvensation™).

Sous certaines condrons (fable hypromeétne, adventices a un stade développe), ou en association avec un
produnt nécessitant e adjwvanfation, SYMOPSISE peut éire associé avec un adjwvant.

Cultures swvantes :
Sont possibles, dans le cadre normal de 12 rotafion

+  Apres SYNOPSISE a la doce maxmale de 50 ='ha,

Antomne suivant la récolte de la céréale Printemp: suivant la récolte de la céréale
Cargales, prammées fowrrageres, colza (senus a partr dumeas | Caréales, batteraves, pols protéapmens, pois de
d’zout). fevercle dhuver, poas dhover, hn Jd'hover, vesce conserve, townesol, mais, hancots, endrves,
Principaux engrais verts (moutarde, radis. phacélie) * pomme de terre, sojz, bn, sorghe, colza de
Cowuverts de jachéres a base de prammnées, tréfle blane, trefle | printemps, févercle, vesce.
mearmat, tréfle violet, réfle souterrain. moutarde blanche

* Un effet dépres=if peut occasiomnellement se mamfester 21 les conditions d'mmplantation sont dafavorables.

En l'absence d'mformations suffisanfes, I'implantzhon de toute auwtre culture est déconsellés dans les seize
mols qui survent le traitement avee SYINOPSISE.

«  Apres SYNOPSISE a la dose maximale de 35 g'ha, powr une applicaton realizée au plus tard au stade
2 noeends (nu-avnl) de la cerveale, 1l est également possible d'implanter une lnzeime, 3 condiion de ne pas
applhimer 4’ aufres sulfonvharess sur 13 céreale 1a campagme.

+ En cas d'associabion ou de prosranmme aver d'autes produits 3 base de sulfomvhaees, consulter votre
conseiller techmque habituel avant toute pplantation de culfure swvante.

Culture: de remplacement

En cas d'achec de la culture, zeuls 1'orge, le blé, I'avoime ef le seigle pewrvent éfre uhlizés comme cultme de
rerplacement La culture de remplacement me doit pas e tratée avec une préparation contenant du
metsulfiron-methyl.

En cas de destmetion accidentells de la céréale. i est possible de semer la culture de remplacement 3 semaines
aprés 1'apphication de SYNOPSISE.

[0 ' 0

Preparation

Avant de débuter le renmplizzage de Iz ouve du pubvensateur.s'zsswer que celle-cl ne conftent auwoum résidu
hquwde ou solide d'um traiterent précedent. 51 ce n'est pas le cas, nettoyer le pulvensatewr aves All Clear® Extra
MF {voir paragraphe « MNettoyage du matenel de pubvérisation =),

Infrodwre SYHOPSISE duectement par 1'incorporatewr aprés avolr rempli la ouve 3 moatie d'eaw, 'agtateur
etant en fonchonnement.

En 'absence &' incorporatewr, verser la quenfité requze de STNWNOFPSISE lenfernent et directement dans le
reservolr du pulvénsatewr, 3 demu-rempl deam, l'zmtztewr &tant marche Temuner le remphssage en
mamtenant | agitation. Appliguer la bowlbe immediaterent apres préparation.

Malanges

Le= mélanges detvent éfre nus en eane conformement a la réglementation en vigueur (en particubler I'arété du
12 jun 2015, NOE. : AGRGIS122624).

Applicant : CHEMINOVA AGRO FRANCE S.A.S. Evaluator: FRANCE
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51 1n melange a2 été recensé comme présentant un probleme, 1l est mdiqué dans ce paragraphe. Il n'est pas
possible de proceder 3 une vénfication exhaustve de l'ensemble des melanges potentels. Cewx-c1 sont done
effectués sous [umaque et exhéme responsabilité de | opératenr.

Pulverization

La répartibon de SYMNOPSIS® doit étre rézlisée de fagon homogene. Elle emize des jets et un débat
solpnensement venfiss, ainn quiune vitesse d’avancement du tractewr adaptés, afin éviter les mongues ou les
amdosages.

Lors dune penode de forte chaleur, 1] est reconmands de réaliser les apphications 6t le matin ou tard le sow afin
de beneficier des conditions de fenpérahme et d'hyzométne les plus favorables ef de limdter le risque dune
avzporation trop rapide de la bowlhe

Bincage du pulvénizateur

A la fin de |3 pénode d'application de SYMNOPSISE 1a totalité de 1 zppareil {ounve, ranmpe, canalisztions, buses)
dort atre nncee a l'eam clawe et le fond de cuve dilue par 'ajout d'un volume d'eau au moms égal 3 5 fos le
vohmme du fond de cive. Ce ringage peut se faie zslon 2 modalites

- a la parcelle - le fond de cuve dilné est épandu swr la parcells venant de fawre 1'objet de 1'apphication de
SYNOPSISE on sur une autre parcelle d'ume culture s laquells le prodmt est homologué (en =" asswrant que la
dose de STHNOPSISE apphquée au terme de ce dewnéme passage ne dépasse pas la dose maamale autonsée sur

la culturs). lat1dangedufnnddecm‘ealapmt&]leﬂtdacum&ﬂlee

- sur une aire sécurizés - le fond de cuve pent #tre vidange sur une ae de nettoyage aménagse powr récuperer et
shipumer en towte sécuite les ear chargdes en produts.

Le rincage du pulvérizatenr ot I'epandaze on vidanze du fond de cuve ou effluents phvtosanitaires dofvent
étre réealizes conformement aux reglementations relatives a la lmitation des pollutions ponctuelles.

NETTOYAGE DU MATFERIFL DE PULYVERTISATION

Bincage du materiel de pulvérisation
Le nngage du pubvensateur dout etre realise 3 ka parcelle (vow paragraphe « Mode d’emplos ») ou s une are de
nettoyage sécurisee (ame étanche avec recuperzhon des effluents).

51 le pulvensatewr n'a pas &té nnee 3 la parcells -

1. Vidanger completement le pulvénsatewr dés la fin du trartement sur I'aire de nettoyage.

2. Fincer immédiatemnent 'inténenr de la crve 3 'ean clawe et faire passer 3 travers les tuyaw: et los rampaes
une quantté d'ean an meins égale 3 10 %% de 1a capacite de la cuve (ex - 200 Litres 51 cwve de 2000 Litres).

Puns vidanger completement

Nettovaze du matériel de pulverization
Le nettoyage du pubvensatewr doit éove realize sur une awe de nettoyage séowisée (ame étanche avec récupéranon

1. - 51 le pulvensateur comporte un syvsteme de nncage des parors : remplr 1a cve d'ean au nunivomm a 10 % de
sa capacité, ajouter 0,5 litre de All Clear™ Extra NF par 100 Litres d'ean. Metire I"agitation en fonctionnement et
fawre coeuler le prodmt dans les hoyaw:, les rampes et les tuses et fane forcticmmer le systeme de nncage des
parols pendant 10 3 15 minutes.

- 51 le pulvénsatewr n'est pas équpé d'un systéme de nngage des paroes - remply la cwve 3 meahe deau et
gjouter 0.5 litre de All Clear™ Fxtra NF par 100 kitres d’eau. Metire I'azitation en marche et faire circuler wm peu
de cette soluhion concentrée dans les fuyaw: et les rampes. Conpléter ensuite avec de l'san de mamere a renplir
totalement la cuve et lasser agw pendant 15 munutes, lagitation restant en marche. Vidanger ensmte
conplétement le pubrénisateur.

2. Les jets et les filtres dofvent &tre démontss et netioyés séparément avee mne schition de All Clear™ Fatra NF
{ex : 50 ml dans 10 hives d'ean).

3. FEmeer 2 cuve 3 l'eam clare et faire passer 3 travers les tuya: of les ranmpes une quantrte deam au moins egale
a 10 % de la capacite de la cuve. Vidanger complétement. Fepeter le ringage 51 necessame jusqua la dispanton
compléte du traceur coloré présent dans All Clezr® Fxtra NF.

MHote : 511 est mmposaible de vidanger completemnent le pulvensatewr, l'etape N™1 devra étre répetes avant de

passer A l'etape N2,
L'elimmination des effluent: doit étre realizee conformement aux reglementations concernant les effluent:
phovtosanitaires.
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PREVENTION ET GESTION DE LA RESISTANCE AUX HERBICIDES

L'uthsation répstée, smur une meme parcelle, de produnts avant le méme mode dachon peut conduire au

developpement de plantes résistantes (ime plante est considérés comme résnstante =1 elle st a un ralfement

powr lequel elle est doonee sensible et qm a2 éte comectement applique a la dose et dans les condihons

recormmandses ).

Powr eviter ou retarder ce phenomene, 1l est consealls

*  de pratquer des techmaques culturales approprises (évtter la monoculture, pratiquer le labowr et'ou le faux
semms],

*  daltermer ou dassocter, dans le cadie de l'entretien de la parcelle ot dans le cadre de la rotaton, des
herbacides a modes d'action differents of efficaces s les especes wisées,

#  deffectuer, en cas d'echer du trartemsant, une applicabon de ratrapage avec un herbicide 3 mode d'action
different,

*  denpécher dans la mesure du posable 1z montée a grame des plantes non contralées (deshuchion mécanique
ou mamells, tartement herbicide localise).

Les matiéres actrves composant SYMNOPSISE appartennent au groupe des imhabitewrs de I'ALS (groupe HEAC
B).

Powr commaitre la histe des espéces concernées par le nsque de résistance s herbicides en Europe, consultez le
site Intermet weorwr weedscience org.

En simetion de mesistance avérée ou suspectse, consultez voie conselller techmique habituel anvant toute
uhl=ation powr 13 nuse en canre de ces recommandations.

DuPont ne sawrat éte temm powr responsable dune perte d'efficacite lorsque la préparation n'est pas uhlisée
salon ces recommandations.

LUTTE INTECREE

DuPont encowraze ['whlisaton de methodes de lufte mmtégree powr le désherbage des culiwes. SYNOPSISE peut
éfre whlize dans le cadre dun programume de hifte infézrée. pouvant inchwe des meéthodes culhwales, afin de
lmter la musibalite des magvaises berbes sur la culhore. Les poncipes et pratques de lutte mmteprée mehient un
mnvl au champ, une dentification comrects des advenfices, un swwt des populatons et une alfemance des
herbicides présentant un mods d'achon different. | et 1m déclenchement raisorme des applications en foncton de
I"adventice ciblée et de son sewl de nuiabilite.

EENSEICNEMENTS COMPIFAFNTATRES

Por tout renseisnement complémentare. consulter votre consenller technique habriuel.

SYNOPRISE : ::

{contient du metsulfiron-methy], du mbemron-methy] et Sorasulame)

Attention :

H317 - Peut provoegquer une allergie cutanée
H319 - Provogque ume sévere irritation des veux
H410 - Tres toxdgue pour les organismes aguatigques, entrame des effets nefastes a long terme

Conzeil: de prudence :

P39] - Recuaillir le produmt répandu

PF301 - Elimmner le produt phytosamtaire non whlizs (PPNU) et les emballages vides via un service de collecte
specifique, par exemple par les distibutews partenames de la filiere ADIVAIOR (www.adivzlor fi),
conformement awx lémslatons locales, régiomales et nationales.

P250 - Poster des gants de protection’ des vétements de protection’ un équipement de profection des yewe' du
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visage.

P302 +P352 - EM CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondanument a l'eau et au savon.

P305 + P351 + P338 - EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: nncer avec précaution 3 l'eau pendant
plestenrs mumutes. Enlever les lentilles de contact z1 la victime en porte ef 51 elles peuvent éfre facilement
enlevees. Contnuer a noeer.

P333+P313 - En cas d'omtation ou d'smiption cufanée: consulter un médecin.

P337+P313 - 51 I'imitation oculaire persiste: consulter un médecm

F363 - Laver les vétements contaminés avant réutlisation

EUH401 - Eespecter les mstuchons d'ubbsabion powr eviter les nsques pour la sante Immame et
I"emvironnement.

ERizques particuliers et mesures de sécurite

5P 1 — MNe pas polluer I'eau aves son emballage. (ne pas nettover le maténiel d’appheanon pres des eaux de
surface. Eviter la confanunation via les systémes d'évacuation des eawx a partr des cowrs de ferme ou des
routes).

5Pe 2 — Powr protéger les orgamismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres par rappaort aux
pomnts d ez

5Pe 3 - Powr proteger les plantes non-cibles, respecter une zone non trartee de 5 meéfres par rapport a la zone
non cultivée adjacente.

Dielai de rentrée des travalleurs sur la parcells : 48 heures apres le trartement en cohérence aver |'arréte du 12
juin 2015 ; NOR : AGEG1512261A modifiant |"amété du 12 septembre 2006,

Homologus par DuPont Sohitions (France) 5.4 5.
Tour Diéfense Flaza
253-25 rue Delamaére Lefoullon
92300 Puteaix
Tel 01 41 57 44 00

PRECAUTIONS

Stockaze :

Conserver hors de la portée des enfants.

Towours conserver le produt dans son emballage d’ongme, fermeé, a 1'écart des aliments et boissons, ¥ conpris
ceux pour ammanx. Le stocker dans un local specifiquement conpu pour le stockage des prodwts phytosamtaires,
fizns, sec, bien ventile et fermant a clé, a 'abn du gel et de la chaleur.

Protection de 'opérateur et du travailleur

Operatenr -

Me pas manger, bowe on funser en mampulant le produmt.

Le port d"ume combinarson de travail en polyester 65 %&/coton 35 % avec wn grammage de 230 g'm® ou plus
avec traitement déperlant est recommandé lors des phases de mélange'charpement, d’application am= que de
neftovage.

De plus, afin de garantir la protechion de 1'opérateur, en plus du port d'une combinamison de travail, les
equipements swvants sont recommandes lors des différentes phases de mampulation specifiees c1-apres :

* Phase de mélange'chargement : blouse de catégome I (TYFE FB [3) 2 porter par-dessus la
combinzizon précitée, gants en mrfrile certifies EM 374-3,
* Phase d'application :
o application avec tracteur sans cabine - gants en minle cerhfies EN 374-2 3 usage unique | v
compris pendant les mterventions éventuelles sur le mateniel pendant la phaze de pulversation,
o application avec fracteur avec cabine © gants en mimle cerhifiés EN 374-2 3 usage umque lors
d'mtervenfons sur le maténel de pulvenzaton . Dans ce cas, les gants ne dotvent élve portés
qu’a Uexténiewr de la cabine et dorvent étve stockes apres utilisation 3 exténewr de la cabine,
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¢ Phase de pettovage du matsnel de pulvénsanon : blouse de catégone I (TYPE PB [3]) a porter par-
dessus la combinaizon précitée et gants en numle certifies EN 374-3.

Apras |'zpplhication de SYINOPSISE | retirer les vétements de travail, puis se laver les mams et ls visage
aI'eau et au savon

Travaillsur :
SYMNOPSIS® est destiine an desherbage des culhures a un stade pe necesatant pas |'mtervention de travaillewrs
apres traltement. 51l doit néanmeoans intervemr, il est recommznde de porter une combmaison de travail tissée en
polyester 65 %u/coton 35 Ye.aves m grammage de 230 g'm’® ou plus avec traitement déperlant.

En ce qu concerne la blouse de catégorie III (TYPE PB [3]), DuPont recommande 'emplor dela blouse
Tychem® F modéle PL50 (réfévence TYF PL30S GY 00), conforme 3 la norme EI 14605

Les EPI non reutthsables (ex - blouse, combinaisons Tyvek®, gants a usage umque) dorvent atre consideres pour
lewr elimination comume des prodwts phytozamtamres non utthzables (PPNU). La collecte et 1a destruction des
EPI non reutibisables on 3 usage limité peut éte assmrée par la filiee ECOEPI 4" ADIVAIOFR
(www.adivalor fr).

En cas d'ursence

- En cas d'intorxacaton humaine, appelez les sermvices d'wrgence médicale en composzant le 13 depws un poste
fixe, ou le 112 depws un teléphone mobile, ou bien le centre antipoison le plus proche et consulter 1z Fiche de
Données de Securite, puis signaler vos symptomes au réseau Phyt'athitude, n° vert 0 800 387 837, Contactez
également Chemtrec au 09 75 18 14 07 (24b24h).

- En rcas d'mtoxication ammmale, confactez le rézeau national de toxcovigilance animale appropne (Lyon : 04 78
87 10 40, MNantes - 02 40 68 77 40, Marsons-Alfort - 01 43 26 71 00).

- En cas de pollution accidentelle de | environnement, appelez les pompiers en composant le 18 depwis wn poste
fixe ou le 112 depwis un téléphone mobile. Contactez également Chemtrec au 09 75 18 14 07 (24h/724h).

Premiers soins
La personne prodiguant les premiers soimns est invitée 3 consulter le point 4.1 de 1a Fiche de donnees de sacunts.

Environnement
Eviter toute contamunaton des eaux soutermrames, de swface ou de dismbution lors du remphszage, de la
pulvérisation ou du nngage des emballages et equipements de trartemnent.

0 Lors de 'application, un soin tout partionber doit ére apporté afin d'éviter des dérves de pulvénsation en
dehors de la zone ciblée, dans ou sur les etangs, les cowrs d'eau ou les fossés de drainage.

{1 Une pulvenizaton farte avec des gouttes de taille phus importante ou avec des buses adaptees (anfi-derves),
dimamue le nsque de dérive, mars n'empéche pas celle-c1 =1 I'appheation est effectuée de mamere incorrecte ou
en présence de conditions environnementales défavorables.

0 L’ opérateur dout veiller 3 régler comectement son pulvensatewr afin d’optionser la répartiton de la bomllie sur
la végetation et limuter au maxinmum la dénve.

Pour I'elimination des produits non utilizables, faire appel i une entreprize hahalitée pour la collecte et
elimination des produts dangereux. Conzulter la fikere ADIVALOR (www.adivalor.fr).

Emballages vides : réemploi interdit

Lors de I'unlization du produwt, bien vider les emballages ; nncer efficacement trois fois manuellement ouw avec
un systéme mécanique sous pression, en velllant 3 verser les eaux de nngape dans la owve du pubvénsateur.
Ehmmer les emballages vides via une collecte orgamsés par un service de collecte specifique, par exemple par
les distmbutewrs partenares de la filiere ADIVALOE {(renseiznement sur le site mternet www.adivalor fr ou an
04 72 &8 93 80).

REAMARQUES IMPORTANTES
PRODUIT POUR LES PROFESSIONNELS

Fespecter les usages, doses, condihons et précamtons demplor mentonnés sur lemballage, qm ont éte
déterminés en fonction des caractérishques et des applications powr lesquelles le produt est précomseé.
Condwmsez, sur ces bases, la culture et les traitements selon les bonnes prahiques agricoles en tenant compte, sous
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votre responsabilité, de tous factewrs parficuliers concernant votre exploitation tels gue la matwe du sel les
condinions metéorologigues, les methodes culturales, les vanétes wveégetales, la résistance des espéces.

Le fabncant paranfit la qualite de ses prodwmts vendus dans leur emballage d'onmne, ainst que lewr conforpteé a
l'autorization de vente du Mim=tére de I'Agnenlture.

SYNOPSISE doit étre uniquement utilize en swivant les recommandation: indiguées sur cette etiguette.
DuPont Solutions (Framee) 5.A5. n'est pas responsable de: pertes ou des dégit: oceasionnés par une
utilization non conforme 3 se: recommandations. L'utilizateur azsume tous les risgues azsociez 3 un tel
usage, non conforme i ces recommandations.

Compte tenu de la drversité des législations existantes, il est recommandé, dans le cas oi les denrées protégees
ou 1ssues des cultures protégées avec cetfe spécialité sont destimées a l'exporizthon, de vénfier la réglementation
en viguenr dans le pays importateur.
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Appendix 3 — Letter(s) of Access

Available upon request.
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