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PART A - Risk Management
The company BAYER S.A.S. has requested a label extension according to article 51 in France for the product
ALIETTE FLASH (Fosetyl-aluminium WG 80 (102000024225))

This document describes the specific conditions of use and labelling required for extension of the registration of
ALIETTE FLASH (Fosetyl-aluminium WG 80 (102000024225)) containing fosetyl-aluminium in France.

The risk assessment conclusions are based on the already existing registration of the preparation in France.
Therefore, the evaluation of the current application is limited to the points not covered by the existing registration.

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.

1 DETAILS OF THE APPLICATION

11 Application background

ALIETTE FLASH (Fosetyl-aluminium WG 80 (102000024225)) is a water dispersible granular (WG) formulation
containing 800 g/kg of fosetyl-aluminium, for use as a fungicide for the control of various pests. The aim of this
registration application is to gain a label extension for crops of pineapple.

The complete GAP for the national application in France is provided below, under point 2.3.

1.2 Active substance approval

Fosetyl-aluminium

Regulations 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.

(extension of the approval period — Reg. EU No 678/2014)

Specific provisions of regulation were as follows :

PART A

Only uses as fungicide 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 fosetyl, and in particular Appendices I and Il thereof, as finalised in the
Standing Committee on the Food Chain and Animal Health on 4 April 2006 shall be taken into account. In this
overall assessment Member States:

— must pay particular attention to the protection of birds, mammals, aquatic organisms and non-target arthropods.
Conditions of authorisation should include risk mitigation measures, where appropriate, such as buffer zones.

The concerned Member States shall request the submission of further studies to confirm the risk assessment for
non-target arthropods, in particular with regard to in-field recovery, and for herbivorous mammals. They shall
ensure that the notifier at whose request fosetyl has been included in this Annex provide such studies to the
Commission within two years from the approval.

An EFSA conclusion is available (EFSA Journal 2005; 54: 1-79).
A Review Report is available (SANCO0/10015/06, 20 November 2012).

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2017-06-12



Part A Art.51 ALIETTE FLASH (Fosetyl-aluminium WG 80 Registration Report —
Extension of authorisation for minor uses (102000024225)) France
National Assessment -FRANCE

Page 4 of 25

13 Regulatory approach

The present application (n°2015-1641) was evaluated in France by the French Agency for Food, Environmental and
Occupational Health & Safety (Anses)".

The current document based on Anses’ assessment of the application submitted for this product is in compliance
with Regulation (EC) no 1107/2009%, implementing regulations and French regulations.

Since the application is intended for use in France only, the draft Part A was not circulated for comments.

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

The French Order of 4 may 2017° provides that:

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

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

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

Drift reduction measures such as low-drift nozzles are not considered within the decision making process in France.

However, drift buffer zones may be reduced under some circumstances as explained in appendix 3 of the above-

mentioned French order.

The data taken into account are those deemed to be valid either at European Union level or at zonal/national level.
This part A 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)
N°546/2011", and are expressed as “acceptable” or “unacceptable” in accordance with those criteria.

Last, 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 this French order.

Then, at FR level, possible extrapolation of submitted data and corresponding assessment from “reference” crops to

linked ones are assessed even if not clearly intended by applicant in the dRR, and a conclusion is reached on

acceptability of intended uses on those linked crops. The aim of this order, mainly based on EU document on

residue data extrapolation ° is to supply minor crops with registered PPP.

Then, GAPs table (82.3.) and decision may include uses on crops not clearly intended by applicant.

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

1.4 Data protection claims

There is no new data submitted with this application.

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

2 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

®  www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/ AGRG1632554Aljo/texte/fr

4 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

SANCO document “guidance document:- Guidelines on comparability, extrapolation, group tolerances and data requirements for setting

MRLs”: SANCO/ 7525/V1/95 - rev.9
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Registration Report —
France

15 Letter(s) of access

Not relevant for this application.

2 DETAILS OF THE AUTHORISATION

2.1 Product identity

Product name (code)

ALIETTE FLASH

Authorisation number 9600025
Function Fungicide
Applicant BAYER S.A.S. Bayer CropScience
Département Homologation France
16 rue Jean-Marie Leclair
CS 90106
F-69266 Lyon Cedex 09
Composition 800 g/kg fosetyl-aluminium

Formulation type (code)

Water dispersible granules (WG)

Packaging

Not relevant for extension of authorisation according article 51.

2.2 Classification and labelling

2.2.1  Classification and labelling under Directive 99/45/EC

Not relevant for extension of authorisation according article 51.

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

Not relevant for extension of authorisation according article 51.

2.2.3  Other phrases in compliance with Regulation (EU) No 547/2011

Refer to the decision of product authorization.

Applicant: BAYER S.A.S.

Evaluator: FRANCE
Date: 2017-06-12
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2.2.4  Other phrases linked to the preparation

Wear suitable personal protective equipment7: refer to the Decision in Appendix 1 for the details.

Re-entry period® : refer to the decision of product authorisation.

Pre-harvest interval® : 90 days.

Other mitigation measures : refer to the decision of product authorisation.

The label must reflect the conditions of authorisation.

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

8 The legal basis for this is Titre | Article 3 of the French Order of 12 September 2006 concerning the marketing and use of products
encompassed by article L. 253-1 of the rural code [that is, plant protection products/pesticides]

®  According to the French Order of 12 September 2006, PHI cannot be lower than 3 days unless specifically stated in the assessment and
decision.

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
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2.3 Product uses
PPP (product name/code) ALIETTE FLASH Formulation type: WG
active substance Fosetyl-aluminium Conc. of as: 800 g/kg
Applicant: BAYER S.A.S. professional use
Zone(s): France non professional use [
Verified by MS: yes
Crop and/ Zone Product F Pests or PHI Remarks:
or situation code G Group of Formulation Application Application rate per treatment (days)
or peStS
| controlled
@ (b) 0 (m)
©
Type Conc. method growth number interval kg as/hL | water L/ha| kg as/ha
of as kind stage & | min max | between
season applications | iy may | min max | min max
- min
(d-f) 0] (f-h) ()] (k) (min)
Pineapple France Fosetyl- F Phytophthora | WG 800 g/kg Spraying 1) 4-6 3 1) 4-6 - 2500- 3600 90 Acceptable
aluminiun sp. months after months after 3000 L
WG 80 planting planting
2)8-9 2) 20-30
months after days before
planting induction
3) 90 days (min 90
before days after
harvest first
application
3) 90 days
before
harvest
Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
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Remarks: (&) For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; where relevant, the use (i) alkgorgll
situation should be described (e.g. fumigation of a structure) (i) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997,
(b) Outdoor or field use (F), glasshouse application (G) or indoor application (I) Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of
(c) e.g. biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds application
(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) (k) The minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use
(e) GCPF Codes - GIFAP Technical Monograph No 2, 1989 must be provided
(f) All abbreviations used must be explained (I) PHI - minimum pre-harvest interval
(@) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench (m) Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions

(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plants - type of
equipment used must be indicated

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2017-06-12
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3 RISK MANAGEMENT
31 Reasoned statement of the overall conclusions taken in accordance with the Uniform Principles

3.1.1  Physical and chemical properties

Not relevant for extension of authorisation according article 51.

3.1.2  Methods of analysis

3.1.2.1 Analytical method for the formulation

Not relevant for extension of authorisation according article 51.
3.1.2.2 Analytical methods for residues

Further data for this application are not necessary.

3.1.3  Mammalian Toxicology

The preparation is already registered in France. If used properly and according to the intended conditions of use,
adverse health effects for operators, workers, bystanders and residents will not be expected.

Nature of protective clothing and PPE for the operator:

Boom sprayer application:

For mixing/loading
- Nitrile gloves certified EN 374-3;
- Working coverall 65% polyester / 35% cotton; minimum 230 g/m?; with water repellent treatment;
- Long-sleeved apron, Category Il Type PB3 worn over the coverall proposed above;
- Goggles or face shield certified according to EN 166 standard with frame marking 3.

For application _ Downward spraying
If application with tractor with cab
- Working coverall 65% polyester / 35% cotton; minimum 230 g/m?; with water repellent treatment;
- Disposable nitrile gloves certified EN 374-2 in the case of an intervention on application equipment, but not
inside the cab. In the case of an intervention on application equipment, it should be noted that gloves should
be worn only outside the tractor cab and stored after use outside the cab

If application with tractor without cab
- Working coverall 65% polyester / 35% cotton; minimum 230 g/m2; with water repellent treatment;
- Disposable nitrile gloves certified EN 374-2 in the case of an intervention on application equipment;

For equipment cleaning
- Nitrile gloves certified EN 374-3;
- Working coverall 65% polyester / 35% cotton; minimum 230 g/m?; with water repellent treatment;
- Long-sleeved apron, Category 111 Type PB3 worn over the coverall proposed above;

Hose application:
For mixing/loading

- Nitrile gloves certified EN 374-3;
- Protection coverall, Category Il Type 4 or 3 (according to protection level recommended during application

phase)
OR
- Nitrile gloves certified EN 374-3;
- Working coverall 65% polyester / 35% cotton; minimum 230 g/m?; with water repellent treatment;
- Long-sleeved apron, Category 111 Type PB3 worn over the coverall proposed above;
Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE

Date: 2017-06-12
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For application : low contact with vegetation
Small crop (< 50 c¢cm)
- Nitrile gloves certified EN 374-3;
- Working coverall 65% polyester / 35% cotton; minimum 230 g/m?; with water repellent treatment;
- Long-sleeved apron, Category Il Type PB3 worn over the coverall proposed above;
- Protective boots certified EN 13 832-3;

High crop (=50 cm)
- Nitrile gloves certified EN 374-3;
- Protection coverall, Category 1l Type 4 with hood;
- Protective boots certified EN 13 832-3;

For application : intense contact with vegetation, small and big height crop
- Nitrile gloves certified EN 374-3;
- Protection coverall, Category 11l Type 3 with hood;
- Protective boots certified EN 13 832-3;

For equipment cleaning
- Nitrile gloves certified EN 374-3;
- Protection coverall, Category Il Type 4 or 3 (according to protection level recommended during application
phase)
OR
- Nitrile gloves certified EN 374-3;
- Working coverall 65% polyester / 35% cotton; minimum 230 g/m?2; with water repellent treatment;
- Long-sleeved apron, Category Il Type PB3 worn over the coverall proposed above;

Backpack sprayer application:

For mixing/loading
- Nitrile gloves certified EN 374-3;
- Protection coverall, Category Il Type 4;

For application
- Nitrile gloves certified EN 374-3;
- Protection coverall, Category Il Type 4 with hood;
- Protective boots certified EN 13 832-3;

For equipment cleaning
- Nitrile gloves certified EN 374-3;
- Protection coverall, Category 11l Type 4.

If the worker would have performed different tasks on the treated crops, he must wear:
- Nitrile gloves certified EN 374-3;
- Working coverall 65% polyester / 35% cotton; minimum 230 g/m?; with water repellent treatment.

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2017-06-12
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3.1.4  Residues and Consumer Exposure

The data available are considered sufficient for risk assessment. An exceedance of the current MRL of
50 mg/kg for fosetyl-Al on pineapple as laid down in Reg. (EU) 396/2005 is not expected.

The chronic and the short-term intakes of fosetyl-Al residues are unlikely to present a public health
concern.

As far as consumer health protection is concerned, France agrees with the authorization of the intended
use(s).

According to available data, no specific mitigation measures are recommended.

Summary of the evaluation
The preparation ALIETTE FLASH (Fosetyl-aluminium WG 80 (102000024225)) is composed of fosetyl-
Al.

Table 3.1-1: Summary for fosetyl-Al
Sample
| - storage MRL Chronic risk | Acute risk
Use- Plant Suffl_uent PHI covered compllapce for for
. Crop metabolism residue sufficiently Regulation Comments
No. - by o consumers | consumers
covered? trials? supported? 7 (EU)N - e : -
stability 2016/1003 identified? | identified?
data?

1 Pineapple | Yes Yes (8) Yes Yes Yes Not relevant | Acceptable
forl
application by

No seedling
soaking + 3
foliar
applications

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

The effects of processing on the nature of fosety-Al residues have been investigated. Data on effects of processing
on the amount of residue have been submitted.
These data were not considered for risk assessment.

The investigation of residues in succeeding crops is not relevant taking into account the specific circumstances of
the cGAP uses being considered here.
No mitigation measures are necessary.

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
is therefore not necessary.

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2017-06-12
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Summary for ALIETTE FLASH (Fosetyl-aluminium WG 80 (102000024225))

Table 3.1-2: Information on ALIETTE FLASH (Fosetyl-aluminium WG 80
(102000024225)) (KCA 6.8)
PHI/ Withholding period* sufficiently supported PHI for
PHI for ALLIETTE for ALLIETTE
FLASH (Fosetyl- FLASH (Fosetyl-
Crop aluminium WG 80 aluminium WG zZRMS Comments
(102000024225)) Fosetyl-Al 80 (if different PHI proposed)
proposed by (102000024225))
applicant proposed by
ZRMS
Pineapple 90 days Yes 90 days

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

3.1.5 Environmental fate and behaviour

Not relevant for this application.

3.1.6  Ecotoxicology

Refer to the decision of product authorization.

3.1.7  Efficacy
According to Article 51 of Regulation (EC) No 1107/2009, the efficacy assessment and the absence of any
phytotoxicity risk on the crop is not necessary.

3.2 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.

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

No further information is required.

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2017-06-12
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Appendix 1 — Copy of the French Decision

7
E l

Liberté « b;galilf + Fraternité anses Q' :

REPUBLIQUE FRANGAISE

Décision relative a une demande d'extension d'usage

d'un produit phytopharmaceutique

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 législative et
réglementaire,

Vu la demande d'extension d'usage mineur du produit phytopharmaceutique ALIETTE FLASH
de la société BAYER SAS

enregistrée sous le n°2015-1641

Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 18 mai 2017,

Vu la décision du Directeur général de I’Anses du 12 juin 2017,
Vu le recours gracieux formé le 24 juillet 2017 par la société BAYER SAS,

Vu les éléments complémentaires transmis par la direction en charge de I'évaluation des produits réglementés
de I'’Anses le 11 octobre 2017,

L'autorisation de mise sur le marché du produit référencé ci-aprés est étendue aux usages décrits dans la
présente décision.

La présente décision abroge et remplace la décision du 12 juin 2017 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.

ALIETTE FLASH
AMM n°9600025 Page 1 sur 6

Evaluator: FRANCE

Applicant: BAYER S.A.S.
Date: 2017-06-12
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2
E,I l

Liberté « Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Informations générales sur le produit

Nom du produit

ALIETTE FLASH

Type de produit Produit de référence
BAYER SAS
Bayer CropScience
Département Homologation France
Titulaire 16, rue Jean-Marie Leclair,
CS 90106,
69266 LYON CEDEX 09,
France
Formulation Granulé dispersable (WG) B e
Contenant "éOO g/kg - fosétyl d'aluminium R TR Lt e
Numéro d'intrant 9600025
Numéro d'AMM 9600025
Fonction Fongicide
Gamme d'usages Professionnel

L'échéance de validité de la présente décision correspond a celle de l'autorisation du produit.

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

A Maisons-Alfort, le 3 0 0CT. 2017

U

Francoise WEBER
Directrice générale déléguée

en charge du podle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de

I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)
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Fosetyl-aluminium WG 80 (102000024225)
ALIETTE FLASH Registration Nb 9600025

Extension of authorisation for minor uses
National Assessment -FRANCE

Part A Art.51

m\'

Liberté « Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

ANNEXE | : Modalités d'autorisation du produit

Liste des nouveaux usages autorisés
En l'absence de mention spécifique, les usages autorisés correspondent a une utilisation en plein champ.

e Zone Non
A Nombre Stade Délai avant 20
Usages Uomnm. h...._mx_ﬁ_m_m maximum d'application récolte ._.B_»n.mm Mention abeilles
DIOF d'applications BBCH (jours) mﬂ_wwuuo
4,5 kg/ha 3/an : 90 8 5 ,

00802006 ! (dont DVP 5)
Ananas*Trt e = -
Part.Aer.*Phytophthora Intervalle minimum entre les applications : 90 jours.

Possibilité de faire précéder les 3 applications foliaires par un traitement des plants.

DVP : Dispositif Végétalisé Permanent.

ALIETTE FLASH
AMM n°9600025
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Liberté « Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Conditions d'emploi du produit

Protection de I'opérateur et du travailleur

Il convient de rappeler que I'utilisation d'un matériel adapté et entretenu et la mise en ceuvre de protections collectives
constituent la premiére mesure de prévention contre les risques professionnels, avant la mise en place de protections
complémentaires comme les protections individuelles.

En tout état de cause, le port de combinaison de travail dédiée ou d'EPI doit étre associé a des réflexes d'hygiéne (ex :
lavage des mains, douche en fin de traitement) et a 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 l'aide d'un pulvérisateur & 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 - Pulvérisation vers le bas

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 certifiés EN 374-2 a usage unique, dans le cas d'une intervention sur le matériel pendant la
phase de pulvérisation. Dans ce cas, les gants ne doivent étre portés qu'a I'extérieur de la cabine et doivent
étre stockés 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) & porter par-dessus la
combinaison précitée.

Dans le cadre d’une application effectuée a I'aide d’une lance

¢ pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 ou 3 (selon le niveau de protection recommandé pendant la
phase d’application) ;

ALIETTE FLASH
AMM n°9600025 Page 4 sur 6

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
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= N anses {3

Liberté « E[;nlll( * Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

ou
- 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 Il et de type PB (3) a porter par-dessus la
combinaison précitée ;

* pendant I'application : sans contact intense avec la végétation
Culture basse (< 50 cm)
- 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 ;
- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

Culture haute (> 50 cm)
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 avec capuche ;
- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

* pendant I'application : contact intense avec la végétation, cultures hautes et basses
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Il type 3 avec capuche ;
- Bottes de protection certifiees EN 13 832-3 ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Il type 4 ou 3 (selon le niveau de protection recommandé pendant la
phase d’application) ;

ou
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de travail en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus avec traitement
déperlant ;
- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) a porter par-dessus la
combinaison précitée ;

Dans le cadre d’une application effectuée a I’aide d’un pulvérisateur a dos
« pendant le mélange/chargement

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 ;

» pendant l'application
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie 1l type 4 avec capuche ;
- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Il type 4.

ALIETTE FLASH
AMM n°9600025 Page 5 sur 6
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7
EJ l

Liberté « Egalité « Fraternité a nses Q‘ :

REPUBLIQUE FRANGAISE

Pour le travailleur, porter

- Une combinaison de travail (cotte en coton/polyester 35 %/65 % - grammage d'au moins 230 g/m?) avec traitement
déperlant et, en cas de contact avec la culture traitée, des gants en nitrile certifiés EN 374-3.

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

Protection de la faune

- Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée comprenant un dispositif végétalisé d'une
largeur de 5 métres en bordure des points d'eau pour limiter les risques d'eutrophisation.

Les autres conditions d'emploi du produit restent inchangées.

ALIETTE FLASH
AMM n°9600025 Page 6 sur 6
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Appendix 2 — Copy of the draft product label as proposed by the applicant

Aliette® Flash
spus forme de gramilés dispersibles dansleau(WG)

AMM N® 1 0600023
Fongicide

525/ 26 - Visuel Multiculture = MC

Classification HRAC

Etiqueté CLP

RESERVE A UN USAGE EXCLUSIVEMENT PROFESSIONNEL

ALTETTE FLASH estun fongicide préventif doté dune systémie ascendante et descendante. Tlest actif contre de

nombreux champignens responsables de maladies, notamment les maladies a Fhytophthora.
ALIETTE FLASH estutilisable sur plusieurs cultures.

Tableaux des usages
DAR. (enj Brécanti
Culture (Cibles / Uszages Dozes Spécifications Stadegenlomsm enyironnement (voir
5 dusage cultures(NC=non légendes
conceme)
Chicoree Witloof  [Mildion .
- I1r r
production de (Phytophthora 0.373kghl des.ﬂr:;ﬁ;:s Frpase 21 la
chicons cryptogea)
Chicoree Witloof  [Mildion | trait,/an
production de (Phytophthora 150 g'm? pulvénsation au 21 la
chicons cryptogza) collat
Chicorée Witloof . - 2 trait./anparties
roduction de racmesmmmm p0kgha lafremmes 4 la

&
Frais fagariae 5 0 keha 3.T.rlalt. anpartes 11 2

Phytophthora peisHE

lcactonum)

_ o . 2 trait./an parties
Melon Mildion 4.0kgha  renmes 3 la
Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
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[DAF. {en jours lou
: Spscifications Stadas .
ICulturs |Ciblas / Usages Dosas 7 eultures (NC=non (it
lconcerns)
NC
Ewthiagdss 751 ; lapplication sffzctuss)
lAnanas Phytophil Skgha 1 trait./an plants sur 1z plant avant la
repiquags
|Ananas e !==] 4 5keha 3 trait. /an o0 la
lAutres aerumes Phy cra!du c:c-]lat 2.5 kg'ha 3 trait./an 15 la
C . Cﬂ:lafl.cra du collat D 5 keha 3 trait fan 15 la
Climentiniar ChmEh “*!d“ collst b siema 3 teait fan 15 la
Limattzs Ch’mH\ “*!d“ ":"u*‘ 2 5kehs 3 trait /an 15 12
handacinies oot oSt b Skeha 3 trait /an 15 la
Qranzer Chamerzdncollst b spems 5 teait /an 15 1=
[Phrtophtoms)
Pamplemoussier %ﬂiﬁgﬁ:&’u*‘ 2 5kehs 3 trait /an 15 la
AR (an jourslou
_ S dcificati
[Culturs ICibles / Usages [Doses 3 :mismc on
lconcerns)
Exthiscdas
[Mafliar Chancre ducollet [2.5kegha 1 trait fan 2B la
(Phytophtom)
Mafliar [Feu bacterien 1.75kegha 3 trait./an B la
]-?El'i:i:]:i ) Chanera du collat |2 5keg'ha [ trait ‘an IB la
B (Phytophtom)
oirier - .. e I trait./an partiss -
 Machi [Fau hagtarisn 175kegha i P B la
Evthiscses
[Fommetts Chaners du eollat  [2.5 kg'ha 4 trait./an ] la
(Phytophtom)
[Fommeatts [Fau hagtarisn 175kegha % trait./an 2B la
[Fommisr Chancre ducollat |2.5kgha N :E:E:t' a::tpa:has B la
(Phyvtophtom)
Eommies Feubsctirien  [3.75keha ° feait Jan pacties 28 la
[DAR {en jourslou
: Spécificati
ICultura |Ciblas / Usages Dosas - Stadas
ldusags leulturas{(MNC=non
lconcerna)
1. e B trait./an partiss
Houblon P dildicn, 6.25 keha - 14 la
JBECiEOnes
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Sur chicorae Witloof: ne pas appliquer la praparation ALIET TE FLASH outouts autre prapamtion 4 basa de
fosatyl-Aldla fois en plein champ st lors de la phaseds forgags.

Limites maximalss en rasidus de substances actives : s2 raportar aux LME en vigusuran niveands 1 Tnion
Europésmsa st consultablas 4 'adrasse - http:sc. suropasu/sanco_pasticides'public/indax. ofm

Baver SAS na préconisalutilisation deca produit quasurles cultures st usagas mentionnss dans l= tableau das
usagss ci-dessus ot, 4 o2 titre, déclins toutarespomsshilits concernant 'élarsizssament dz sonutilisation a d'autres
usagss tals que pravis par larrsts dul6mars 2014

1. Organismes 2.4 WLty wes

la. Pourprotéger las organismes aquatiquas, respactarune zons non traitée d= 5 métres par rapport aux points d'=mm
at pravoir un dispositifvegatalisa nontraits dymelaresurde 5 m an bordure das points d'san pour limitarles risques
d'eutrophisation.

Latablsau ci-dessus fait appamites las précautions 4 prendre pour l'snvirommemeant, fixéss par l'autorisationds miss
an marché da la spacialita.

3i ZNT aquatique non fixéa{zn l'sbsanca sur l'étiquatta da zona non traitée par rapport aux points d'sau), raspactar,
salon las dispositions da 'arsts du 12 septembre 2006, la valaur minimala suivants - Zonsnontraitds 5 métras,

Champ d'activite :

Grace 4 son action svstamique, parla stimulation des dafanses naturalles du vagatal, ALIETTEFLASH pamat dz
luttar afficacemsnt contre l2s maladizs lizes 4 Phvtophthora souvent mal contrdlées par las fongicides dz contact,
ainsi que cartainzs maladizs causéas pardes bactédzs (Ervinis amvloveora / pormrmiers-poiriars).

Alode d'emploi :
- Preparanion de la bowllis

- ramplir au 3/4 d'san la cuve dupulvérizateur.
- mattra an routs 'agitation et verser dans la cuve la dose SALIETTE FLASH nécas sairs.
- terminer la ramplissags dala cuve ot maintenir 'apitation jusqu'dla fin da l'application.

- Mélanges ot Companbilirss
Las mélangas doivent &tra mis en oswnra conformanent 4 la réglementation envignewr ot aux racommandations das
suides d2 bormes pmtiques officizls. Powr commaitralz datail pratiqus de cette mise snosuves, il estnacessaire da
contactar au praalablale 0 8002335 453,

- Conditions de frattement (epegus, stad s, seul d Thesrventon)

Attention : en cas da racours 4 das techmiquas culturslas nowvellamant mises an 0ewvre parlutilisataur ouprésentant
unsa gqualcongua spacificita, lutilizsataur doiten informer s on foumisseur avant touts utilisation du produit, afinqus
ca dernisr puisse en verifier la faizabilits avecls fabricant du produit

Milidou de l'andiva{chicorges Witloof en production daracinas):

-Pulvérisar an maxirmm 2 applications, an végatation, 4 10-15 jours d'intarvalls, dont la damisrs auplustard 14
jours avant 'arrachase das racinas,

Mildiou da l'andiva{chicoréa Witloof 2n production dechicons) :

- pulverisation das collats avant miszen forpapes dla dose d'emploi de 1 3g'm? an une ssulzapplication avec 34101
de bouilliz par m2. - outrempags des racines avant misz enforgasz 40,372 Ke'hl pendant uns durse d=1 42
minutes.

Sur chicoraa witloof MNe pas appliquer la praparation ALIET TE FLASH outouts autre prépamtion 4 basa de
fosetyl-Al 4 la fois an plein champ et lors d= la phaseds forgags.

Mildiou du fraisisr (Phetophthora fragarias Phyvtophthoracactomm)
- L'ann#a da plantstion affactuar un pramiar traitemant 3 semaines aprés la plantation puis renouvelar 1 42 fois dans
lza mois suivant.

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
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- L'annéa da production, au primtemps, 4 la reprise devagstation, affectner? 4 3 applications 4 intervalls da | mois.

Mildion du melen (Psmdrpemmespors cubansis):

Traitar preaventivernsnt an suivant las avis das bullstins =z sams du vagatal dz votrs région ot an plus tard das
l'apparitiondas pramiers svmptomes.

(Gommoss pamsitaire das aprumes (Phyvtophthom spp )
Pravoir 3 applications, auprintsmps, auflux ds végstation da dabut juin, puis au flixe devagstation de saptambra.
Assurerun mouillags abondant da l'ordre da 10001 de bouillis par ha en raspactantls dosede 2,3 keg'ha

Fau bactarisn dupwoirier (Eryinia

Traitament pravantifen parioda da ﬂoﬂis U]:I.Pi"lm-ip&l= traiter das l= stade D-D3 . recommencerls traitemant 2 24
jours plustard selonles risquas de contaminations. Un troisisme traitemant 3 2 4j jours plus tard peut tre nécassaire
siles risquas dacontsmination s ont importants ot 51 la floraison seprolonse.

Chancra du colletdu pommier:

- En pépiniéras, affactnar uns pulvarisation mansualls pandant la pariodsvapstative dans la limite da 4 applications
paran.

- 3ur arbras adultss assuser uns protaction preventive avee 3 traitemnants : - 2 1a florsison. - | moisapssla
floraison - 2 moisaprésla flomison Enprotectioncurativesffzctuar 1 traitamant tous las mois pandant la pariode
vagatative dans la limits dz 4 traitements maxirmum

Mildiou du Houblon:
Traitar préventivemant an suivant les avis des bullstins d= samts du végatal de votre région ot an plus tard dés
l'apparitiondes pramisrs symptomas.

- Condittony du milizu
ALIETTE FLASH peut s'utilisar sur culturss sous abr ou enplain champ.

Précautions a prendre :

- Pourls stockage
- Conserverls produit dans sonemballass d'origine, dans des locmx farmsas & cla, 41'acart de tout aliment 2t boisson
v compris caw powr las animam, et hors de portse des anfants. Les locaws doiventétre frais ot vantilas.

- Mesures ds proteciton des indieidus
Pour l'opérataur, porter

pendant le mélanss/charsamant

- (rants en nitrila certifidgs EN 374-3

- Combinaisonds travail tissés enp u:ulx'=st=«: 65 Yo'coton 3 3 %o avec un prammass de 230 g'm2 ouplus avec
traitemant daparlant ;
- EFl partiz] (blousz ou tablier 8 manches longuzs) da catagoriz I ot d2 tvpa PE (3) & porter pardessusla
combinaisen pracitas;
-Lunsttas ouseran facial cartifie norms EN 166 (CE, sigle 3).

pendant l'application
3i applicationavectractaur avec cabins:

- Combinaisonds travail sn polvester 63 Fo'coton 35 %0 avec ungram mags d'm1 moins 23] g'm? avec traitement
depsrlant;
- (rants an pitrila cartifisas EN 374-1 4 usase uniqus, dans la cas d'mmeintervention sur la matarial pandant la phasa
dz pulvarization. Dans ez cas, las pants ne doivant Strapontss qu'a Uextérizwr dz la cabime ot deivant dtra stockss
apras utilisation & 'extérizurds la cabins.
51 applicationavectractsur sans cabina:

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
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- Combinaison de travail en polvester 65 %0/'coton 35 %o avec un grammage d'aumoeins 23 g'm? avec traitmant
déparlant;

- (rants an nitrile cartifias EN 374-2 4 usacs uniqus, dans lz cas dimeintervention sur L matarial pandant la phase
da pulvarization;

& applicationavecuns lancs ouun pulvérisateura dos:

- Combinaison da travail en polvester 65 %0/'coton 33 %o avec un gram mags d'a moins 230 g'm? avectraitemant
déparlant;

- (rants =n nitrils cartifias EN 374-2 rautilizabls ;

pendant l= nattevase du matariz] depulverisation

- (rants an pitrils cortifias EN 174-3;

- Combinaison de travail tissée enpolvestar 63 3o/'coton 35 Yeavec un grammags dz 230 g'm? ou plusavec
traitement daparlant ;

- EFI partizl {(blousz ou tablisr 8 manches longues) dz catagoriz I st de tvp2PB (1) & portar pardassus la
combinsison précitas;

- Pour protager le travaillsur, porter das gants en nitrile certifias EMN 374-3 st une combinaison datravail 63 %%
polyastar’d 3 % cotond1m prarmasz au minirmm d2 230 g'm® avee untraitament déparlant.

- Powrl'smplo1
Forgags das andivas:
S'assurerquala totalité de la bouillis 4 Alistts Flash soit appliqués sur les collsts des racines,
Aliattz Flash sutilise 2n uns saule application, par pulvérisation des collets avant la mise en forgass.
- Pulvarization des collsts: raspecter undalsi d= 12 8 24 hauras entre la pulvénsation et la mise ensan das bacs pour
une meillzurs ahsorption du produit.
Faspecter lzs bormes pratiquas asricolas.

- gvitar l'inhalation des gouttalettzs da bouillia,

- portar das vétemants das gants ot das lunsttas d= protaction.

- na pas pulvérisar trop pes das points d'em ot evitartout debordsment da rampe sur les marss, conrs d'zan, fossas.
- traiter en l'absence de vant.

- 2n cas de malaize, consulterun meadzcin (5 possible lui montrer]'stiquetts).

Pour las cultusss sous abd ot pour tout vaeatal prasantant uns sansibilita patieulisre, procadar chaque foisau
praalable & das assais limitas avant tout traitemant.

Lz portda gants et d unvétemant d= protactionapproprie ast racommandslors dutraitement das plants dachicorss
std'ananas partrampags manusl.
- Eliminer les fonds dacuveconformament 4 1a réglementationan viguaur.

- Powrl'sliminaion du produit et de l'emballage
- ratirer las vEtements d= travail puis s laver lesmains et lz visage 3 1'zan ot au savon
- Pour l'alimination des produits nonutilizablas, fairsappsl & une entrapriss habilites pourla collects ot 1'alimination
des produits danseraim.
- Mz pas rautilisar las amballapes vides et les sliminer via uns collacts organisés par las distibutsurs partensiesda
la filisgra Adivalor ouunantra servicada collacts spacifiqua.
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Aliette® Flash AMMN® ; 9600023

Attention

H319 -Provogue une séveére imtation des yeux.

P220 - Porter des gants de protection/des vétements de protectionum équipamernt de protection
des yeux/duvisage.
P337+P315 - 5i limtation oculaire persiste : consulterunmédean.

Diélai de ratngss das travailleurs dans la zons traitée : 24 hevurss apres traitement.

3P=3 - Pour protégerles organismas aquatiques, raspactar uns zons non traitée dz 5 métres comportant un dispo sitif

vagataliss non traité d1me largeur d2 5 métres enbordursdes points d'zau pourlimitarles risquas d'sutrophisation.
Ne pas polluer l'sau avec Iz produit ou sonsmballage
Respectes les instructions d utilisation qfind éviter les risques pour la sante humame st l'environnement.

Premisrs secours

Conseils génémm : 5'éloignar d= la zons dangarause. 34 des svmptémes apparaissent ot parsistant, consultar un
médacin Inhalation : Amenerla victimea l'air libra Contact avee la pean : Mattoveravacuns grandequantité d'zau
et du savon, si disponibla, avecdu polvahyvlenzeleol 400, puis rincaravecda l'zan.

Contactavac las veux : Laver immédiatamant et abondarment 4 'sau pandant au meins 1 3 minutzs. Tmitemant
chaz ungpb;g]mglmu‘gggqm Na PAS faire vomir. Appaler imméadistament un médacin ou uncantre
AntiPoison Garderla victimean rapos ot la maintanir anchand.

En cas de parte de la Fiche dedomées da sécurits, calla—i paut vous &tre 4 nouvesu foumis sur simpleappal au 0
2800 25 35 43 ou dtraconsultdzsurlas sites intarnat - wwrw baver-asri & ot weow. quiclfds.com,

En cas durgsncs, appaler 12 13 ou l2 cantre antipeis on puis signalezvos svmptémes au réseau " Phatattinds"n"
weart{) 800 887 887 (app4l gratuit depuis un posts fixs).

Pointgalif: -20 °C
40 °C

# Marque déposse Baver

Baver 3. A5 - Baver CropSciance

16, rue Jean-Naris Laclair - C5 20106 - F-69266 Lyon Cadex 09
Fabrication CEE

Daate de fabrication'n™ dzlot : voir sur I'smballags

Important

Respecter les usages, doses, conditions et précantions d'emploi mentionnés sur l'emballaze qui ont été
détermines en fonction des caractéristiques du produit et des applications pour lesquelles il est préconisé,
Conduisez sur ces bases, la culture et les trattements selon la bonne pratique agricoleen tenant compte, sous
votre responsahilité, de tous factenrs particaliers concernant votre exploitation, tels gue la nature du sol, les
conditions météorologiques, les méthodes culturales, les variétes végetales, la résistance des espéces...

Le fabricant garantitla gualité de ses produits vendus dans leur emballage d'origine ainsi gue leur
conformiteé a I'antorisation de ventedu Ministére de I' Agriculture,

Compte tenn de la diversité des législations existantes, il est recommandé, dans le cas ou les denrées issnes des
cultures protégées avec cette spécialité sont destinées a I'exportation, de vérifierla réglementation en viguenr
dans le paysimportatenr.

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2017-06-12



Part A Art.51 Fosetyl-aluminium WG 80 (102000024225) Registration Report —
Extension of authorisation for minor uses ALIETTE FLASH Registration Nb 9600025 France
National Assessment -FRANCE Page 25 of 25

Appendix 3 — Letter(s) of Access

Not applicable
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