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PART A - Risk Management

The company SEIPASA S.A. has requested the marketing authorisation in France for the product FUNGISEI (product
code: SEIBS 701), containing a minimum of 1.108 CFUYmL of Bacillus subtilis strain IAB/BS03 (10 g/L of technical
product) for use as a fungicide. Bacillus subtilis strain IAB/BS03 is a low risk active substance and is the only active
substance of the product therefore FUNGISEI (SEIBS 701) shall be authorised as a low risk plant protection product
if compliant with article 47.

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 FUNGISEI (SEIBS
701) where those data have not been considered in the EU peer review process. Otherwise assessments for the safe
use of FUNGISEI (SEIBS 701) have been made using endpoints agreed in the EU peer review(s) of Bacillus subtilis
strain |AB/BS03.

This document describes the specific conditions of use and labelling required for France for the registration of
FUNGISEI (SEIBS 701).

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

The present registration report concerns the evaluation of SEIPASA S.A.’s application to market FUNGISEI (SEIBS
701) in France as a fungicide (product uses described under point 2.3). France acted as a zonal Rapporteur Member
State (zRMS) for field uses and as interzonal Rapporteur Member State (izRMS) for greenhouse uses and assessed
the application submitted for the first authorisation of this product in France and in other MSs of the Southern zone
for field uses and of the European Union for greenhouse uses.

1.2 Active substance approval

Bacillus subtilis strain IAB/BS03

Commission Implementing Regulation (EU) No 2019/1605 of 27 September 2019 approving the low-risk active
substance Bacillus subtilis strain IAB/BS03, 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 2019/1605 were as follows :

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

a) the specification of the technical material as commercially manufactured used in plant protection products,
including full characterisation of relevant secondary metabolites;

b) the protection of operators and workers, taking into account that microorganisms are per se considered as
potential sensitisers, and ensuring that adequate personal protective equipment is included as a condition of use.

Strict maintenance of environmental conditions and quality control analysis during the manufacturing process shall

be assured by the producer, in order to ensure the fulfilment of the limits on microbiological contamination as

referred to in OECD Issue Paper on Microbial Contaminant Limits for Microbial Pest Control Products, contained

in the Working Document SANCO/12116/2012.

1 CFU: Colony-forming unit



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

An EFSA conclusion is available (EFSA Journal 2018;16(6):5261, 13 April 2018).
A Review Report is available (SANTE/2019/10318 rev3, 17 July 2019).

13 Regulatory approach

The present application (2021-2921) was 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 for field uses and European Union for indoor uses, taking into account the worst-case uses (“risk envelope
approach”)? — the highest application rates over the Southern zone and European Union. 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.

The French Order of 4th May 20172 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 1107/2009%, 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.

Moreover, the French Order of 12 April 2021° 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

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

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 modifié par 1’arrété du 27 décembre 2019 relatif aux mesures de protection des personnes lors
de I'utilisation de produits phytopharmaceutiques https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554 A/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

& https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043401456

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



http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/risk_envelope_gd_rev_14032011_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/risk_envelope_gd_rev_14032011_en.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:155:0127:0175:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:155:0127:0175:EN:PDF
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043401456

applicant.

Finally, the French Order of 20 November 20218 on the protection of bees and other pollinating insects and the
preservation of pollination services when using plant protection products provides that unless otherwise stated in the
product authorisation, use on attractive culture® when in flower and on foraging area is forbidden. Specific conditions
of application on flowering crops should be respected. As consequences specific SPe 8 may include reference to this
order.

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

14 Data protection claims

Where protection for data is being claimed for information supporting registration of FUNGISEI (SEIBS 701), 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 active substance.

8 https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044346734
9 List of culture considered as unattractive to bees and other pollinators insects defined by French Agricultural ministry and published in Bulletin
Officiel du ministére chargé de l'agriculture.



https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044346734

2 DETAILS OF THE AUTHORISATION

2.1 Product identity

Product name (code) FUNGISEI (SEIBS 701)

Authorisation number 2220430

Low risk product (article 47) Yes.

Function Fungicide

Applicant SEIPASA S.A.

Composition 10 g/L Bacillus subtilis strain IAB/BS03.
Formulation type (code) Suspension concentrate [SC]

Packaging HDPE® (500 mL,1L,5L,10L,20L).
2.2 Classification and labelling
221 Classification and labelling in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

No health or environmental classification.

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

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 2 To protect aquatic organisms, do not discharge wastewater from soil-less greenhouses directly into
surface water.

SPe 3 To protect aquatic organisms, respect an unsprayed buffer zone of 5 metres to surface water bodies,
except for permanent greenhouses and greenhouses closed during application.

May be dangerous to bees. Application is possible when in flower and on foraging areas according
to the conditions set by the French Order of 20 November 2021 (refer to the Decision in Appendix
1 for the details).

223 Other phrases linked to the product

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

Re-entry period™!: six hours (field uses) and eight hours (greenhouse uses).

Pre-harvest interval®?: Not necessary.

Other mitigation measures:

- Storage: The product must be stored maximum two years in a local where the temperature must be lower than
20 °C.

The label may include the following recommendations:
Product contains Bacillus subtilis strain IAB/BS03. Micro-organisms may have the potential to provoke sensitising

9 HDPE : High density polyethylene

10 1f a tractor with cab is used, wearing gloves during application is only required when working with the spray mixture

1 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]

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




reactions.
- The product should not be used by immunocompromised subjects or those under treatment with
immunosuppressant agents.

The label must reflect the conditions of authorisation.

The micro-organism Bacillus subtilis strain IAB/BS03 is approved as a low-risk active substance according to Article
22 of Regulation (EC) No 1107/2009. The assessment reported above does not identify risk-reduction measures
specific to FUNGISEI (SEIBS 701), and the product fulfils the conditions described in Article 47.

The other conditions of use specified in the previous evaluations are not changed.




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.

Use should be crossed out when the applicant no longer supports this use.

GAP rev. Mai 2022

PPP (product FUNGISEI (SEIBS 701) Formulation type: ~ SC @
name/code):
Active substance 1: Bacillus subtilis strain IAB/BS03 Conc. of as 1: Min. 1 x 108 CFU/mL (10 g/L) ©
Safener: / Conc. of safener: 1@
Synergist: / Conc. of synergist:  /©
Applicant: SEIPASA S.A. Professional use: X
Zone(s): Southern and interzonal © Non professional O
use:
Verified by MS: Yes

Field of use: Fungicide



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 | L product/ha |CFU/ha Water e.g.9
(crop destination/ |G, | (additionally: Kind stage of crop & | a) per use between (9as./ha) L/ha safener/synergist per
purpose of crop) | Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications | a) max. rate per . ha
Gpn | the pest or pest group) season (days) appl. a) max. rate per | min/ ®
or b) max. total appl. max
| rate per b) max. total
crop/season rate per
crop/season
Zonal uses (field or outdoor uses, certain types of protected crops)
1 FR Tomato and F Grey mould Spraying | BBCH 61-89 5 5 days a)3 a) 3x 10™ (30) |500- 1 Acceptable
eggplant (Botrytis cinerea) 1000
(aubergine) b) 15 b) 1.5 x 10*2
(150)
2 FR Pepper F Grey mould Spraying | BBCH 61-89 5 5 days a)3 a)3x 10 (30) |700- |1 Acceptable
(Botrytis cinerea) 1000
b) 15 b) 1.5 x 10%2
(150)
3 FR Celeryand celery |F Grey mould Spraying | BBCH 12-49 5 5 days a)3 a) 3x 10 (30) |200- |1 Acceptable
branch (Botrytis cinerea) 1000
b) 15 b) 1.5 x 10%2
(150)
4 FR Baby leaf crops F Grey mould Spraying | BBCH 12-49 5 5 days a) 3 a)3x 10 (30) [800- |1 Acceptable
(including Brassica (Botrytis cinerea) 1000
species) b) 15 b) 1.5 x 10*2
(150)
5 FR Herbs and edible F Grey mould Spraying | BBCH 12-67 5 5 days a)3 a) 3x 10™ (30) |400- 1 Acceptable
flowers (chervil, (Botrytis cinerea) 1000
celery leaves, b) 15 b) 1.5 x 102
parsley, sage, (150)
rosemary, thyme,
basil and edible
flowers, bay leaves,
tarragon, others)
6 FR Grapes F Grey mould Spraying | BBCH 68-89 5 5 days a)3 a)3x 10 (30) |200- |1 Acceptable
(Botrytis cinerea) 1000
b) 15 b) 1.5 x 102
(150)
7 FR Flowering and head | F Grey mould Spraying | BBCH 14-47 5 5 days a)3 a) 3x 10 (30) |800- 1 Acceptable
brassica (Botrytis cinerea) 1000
b) 15 b) 1.5 x 102
(150)




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 | L product/ha |CFU/ha Water e.g.9
(crop destination/ |G, | (additionally: Kind stage of crop & | a) per use between (9as./ha) L/ha safener/synergist per
purpose of crop) | Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications | a) max. rate per . ha
Gpn | the pest or pest group) season (days) appl. a) max. rate per | min/ ®
or b) max. total appl. max
| rate per b) max. total
crop/season rate per
crop/season
8 FR Lettuce F Downy mildew Spraying | BBCH 12-49 5 5 days a)3 a) 3x 10™ (30) |400- 1 Acceptable
(Bremia spp.) 1000
b) 15 b) 1.5 x 10*2
(150)
9 FR Globe artichoke F Downy mildew Spraying | BBCH 11-59 5 5 days a)3 a) 3x 10™ (30) |400- 1 Acceptable
(Bremia spp.) 1000
b) 15 b) 1.5 x 10%2
(150)

10 FR Spinach-and similar | F Downy-mildew Spraying | BBCH12-49 5 S-days ay3 2)-3x-1030) [400- |Net |Notfinalised
| - ) . ’
purslanes; b)-15 by1.5x-10% ary
chards/beets leaves, {150)
rape leaves and
other)

11 FR Celery-andcelery |F Downy-mildew Spraying | BBCH12-49 5 S-days ay3 2)-3%-10"(30) [400- |Net |Notfinalised

b}15 b}1.5x-10% ary
{150)

12 FR Baby leaf crops F Downy-mildew Spraying | BBCH12-49 5 S-days ay3 2)-3x-10"30) [400- |Net |Notfinalised

species) b)15 b}1-5%10% ary
{£50)

13 FR Herbs and edible F Downy mildew Spraying | BBCH 12-67 5 5 days a)3 a) 3x 10™ (30) |400- 1 Acceptable
flowers (chervil, (Bremia spp.) 1000
celery leaves, b) 15 b) 1.5 x 102
parsley, sage, (150)

rosemary, thyme,
basil and edible
flowers, laurel/bay
leaves, tarragon,
others)




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 | L product/ha |CFU/ha Water e.g.9
(crop destination/ |G, | (additionally: Kind stage of crop & | a) per use between (9as./ha) L/ha safener/synergist per
purpose of crop) | Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications | a) max. rate per . ha
Gpn | the pest or pest group) season (days) appl. a) max. rate per | min/ ®
or b) max. total appl. max
| rate per b) max. total
crop/season rate per
crop/season
14 FR Salad plants F Downy mildew Spraying | BBCH 12-49 5 5 days a)3 a) 3x 10™ (30) |400- 1 Acceptable
(Lamb’s (Bremia spp.) 1000
lettuce/corn salad, b) 15 b) 1.5 x 10*2
escaroles/broad- (150)
leaved endives,
watercress and
other sprouts and
shoots, land cress,
roman
rocket/rucola, red
mustards)
16 FR Cucumber, F Powdery mildew Spraying | BBCH 12-89* 5 5 days a)3 a) 3x 10 (30) |500- |1 Acceptable
courgette and (Erysiphe spp., 1000
squash Sphaerotheca spp.) b) 15 b) 1.5 x 10*2
(150)
17 FR Melon, watermelon, | F Powdery mildew Spraying | BBCH 12-89 5 5 days a) 3 a) 3x 10 (30) [400- |1 Acceptable
pumpkin (Erysiphe spp., 1000
Sphaerotheca spp.) b) 15 b) 1.5 x 102
(150)
18 FR Tobacco F Powdery mildew Spraying | BBCH 12-59 5 5 days a)3 a) 3x 10™ (30) |400- Not | Acceptable
(Erysiphe spp., 1000 | necess
Sphaerotheca spp.) b) 15 b) 1.5 x 102 ary
(150)
19 FR Apple, pear, quince, | F Scab (Venturia spp.) Spraying | BBCH 57-89 7 5 days a)3 a) 3x 10 (30) |300- 3 Acceptable
medlar, 1000
loquat/Japanese b) 21 b) 2.1 x 10*2
medlar and other (210)
fruit trees
20 FR Sweet almond tree | F Scab (Venturia spp.) Spraying | BBCH 51-89 7 5 days a)3 a) 3 x 10 (30) |300- 3 Acceptable
1000
b) 21 b) 2.1 x 102
(210)

Interzonal uses (use as seed treatment, in greenhouses (or other closed places of plant production), as post-harvest treatment or for treatment of empty storage rooms)




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 | L product/ha |CFU/ha Water e.g.9
(crop destination/ |G, | (additionally: Kind stage of crop & | a) per use between (9as./ha) L/ha safener/synergist per
purpose of crop) | Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications | a) max. rate per . ha
Gpn | the pest or pest group) season (days) appl. a) max. rate per | min/ ®
or b) max. total appl. max
| rate per b) max. total
crop/season rate per
crop/season
21 FR Tomato and G Grey mould Spraying | BBCH 61-89 5 5 days a)3 a) 3x 10™ (30) |500- 1 Acceptable
eggplant (Botrytis cinerea) 1000
b) 15 b) 1.5 x 10*2
(150)
22 FR Pepper G Grey mould Spraying | BBCH 61-89 5 5 days a)3 a) 3x 10™ (30) |700- 1 Acceptable
(Botrytis cinerea) 1000
b) 15 b) 1.5 x 10%2
(150)
23 FR Celeryand celery |G Grey mould Spraying | BBCH 12-49 5 5 days a)3 a) 3x 10 (30) |1 Not | Acceptable
branch (Botrytis cinerea) necess
b) 15 b) 1.5 x 102 ary
(150)
24 FR Baby leaf crops G Grey mould Spraying | BBCH 12-49 5 5 days a) 3 a)3x 10 (30) |1 Not | Acceptable
(including Brassica (Botrytis cinerea) necess
species) b) 15 b) 1.5 x 102 ary
(150)
25 FR Herbs and edible G Grey mould Spraying | BBCH 12-67 5 5 days a)3 a)3x 10 (30) |1 Not |Acceptable
flowers (chervil, (Botrytis cinerea) necess
celery leaves, b) 15 b) 1.5 x 102 ary
parsley, sage, (150)
rosemary, thyme,
basil and edible
flowers, bay leaves,
tarragon, others)
26 FR Cucumber, G Powdery mildew Spraying | BBCH 12-89 5 5 days a)3 a)3x10™(30) |1 Not Acceptable
courgette and (Erysiphe spp., necess
squash Sphaerotheca spp.) b) 15 b) 1.5 x 102 ary
(150)
27 FR Melon, watermelon, | G Powdery mildew Spraying | BBCH 12-89 5 5 days a)3 a)3x 10 (30) |1 Not | Acceptable
pumpkin (Erysiphe spp., necess
Sphaerotheca spp.) b) 15 b) 1.5 x 102 ary

(150)




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/m?3 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



3 RISK MANAGEMENT
3.1 Reasoned statement of the overall conclusions taken in accordance with the Uniform Principles

3.11 Physical and chemical properties

FUNGISEI (SEIBS 701) is a suspension concentrate (SC). All studies have been performed in accordance with the
current requirements and the results are deemed acceptable. The appearance of the product is a homogeneous liquid,
slightly yellow with a characteristic odour. It is not explosive and has no oxidising properties. The product has a flash
point higher than 143 °C. It has a self-ignition temperature of 395.4 °C. In aqueous solution (1 %), its has a pH value
of 7.23 at ambient temperature. The product is stable for 14 days at 54 °C and for 2 years at 20 °C in HDPE bottles
(500 mL and 1 L); neither the active ingredient content nor the technical properties were changed.

Technical characteristics are acceptable for a suspension concentrate formulation.

The formulation is not classified for the physico-chemical aspect.
The on-going two-year stability storage including SC physical and chemical properties of FUNGISEI (SEIBS 701)
product should be provided in post registration.

For the high volume packaging (200 L and 1000 L) as no information is available on the possibility to stir the product
before use, this packaging cannot be accepted.

As the packaging tested in the stability test had a capacity of 500 mL and taken into account the composition of the
product, interaction between packaging and the product cannot be excluded, therefore the 250 mL packaging cannot
be accepted.

3.12 Methods of analysis

3.1.2.1 Analytical method for the formulation

Analytical methodology for the determination of the microbial active substance in the formulation is available and
validated.

Nevertheless, no validation data were provided. The % RSD was calculated by the zZRMS from the results obtained in
the five-batch analysis; no indication of the negative and positive controls is available in the study. Furthermore, no
indication of the date of the production of batches was provided, therefore the determination of active substance and
microbial contaminants in five recent batches should be provided post-authorisation, or additional data, to complete
the data gaps in the initial study provided.

Analytical methods for the determination of microbial contaminants according to OECD 65 are available and
validated.

3.1.2.2 Analytical methods for residues

Analytical methods for the determination of residues are not necessary as there is no residue definition.

3.1.3 Mammalian Toxicology
. ADI ARfD AOEL mg/kg e
Active substance mg/kg bwid mg/kg bw bw/d Classification
Not classified.
Bacillus subilis Not relevant for micro-organisms. Micro-organisms may have the

strain IAB/BS03 . L
potential to provoke sensitising

reactions.




The derivation or reference values was not needed, based on the absence of toxicity, infectivity and pathogenicity
indications of the micro-organism.

3.1.3.1 Acute Toxicity

FUNGISEI (SEIBS 701), containing 10 g/L (min. 1 x 108 CFU/mL) Bacillus subtilis strain IAB/BS03, has a low
acute oral, inhalational and dermal toxicity, is not irritating to the rabbit skin or eye and is not a skin sensitiser.

The classification proposed in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008 is shown in Section 2.2.
3.1.3.2 Operator Exposure

The EFSA model is not suitable for calculating a risk assessment for operators, on the basis of a non-existent dose-
effect relationship.

When the potential sensitising properties are considered and appropriate protection equipment is worn (gloves,
coverall and respiratory mask), the product is considered safe for operators, based on the low toxicity profile and the
application method.

Since Bacillus subtilis may be responsible for opportunist infection in severely immunocompromised people,
the product should not be used by immunocompromised subjects or those under treatment with
immunosuppressant agents.

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

3.1.3.3 Bystander and resident Exposure

The aforementioned reasons for not undertaking an operator risk assessment also apply to bystanders and residents.
Given the application method, bystander and residential exposure is considered to be negligible for field uses.

Estimation of bystander and resident exposure is considered unnecessary for greenhouse uses.
3.1.3.4 Worker Exposure

As the micro-organism is not toxic, infectious or pathogenic in mammals, no unacceptable risk is expected for
workers wearing appropriate protective equipment.

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

3.14 Residues and Consumer Exposure

Bacillus subtilis strain IAB/BS03 was approved under Regulation (EU) No 2019/1605. The active substance is
included in the list of low-risk substances (EU database, 10/03/2020), and in Annex IV of Regulation (EU)
No 396/2005 (SANTE/11822/2019).

Estimation of consumer risk is not considered necessary for Bacillus subtilis strain IAB/BS03. Consequently, no risk
is expected for consumers for the requested uses of the product FUNGISEI (SEIBS 701).

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 substance 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 endpoints established in the EU conclusions (EFSA, 2018) were used in calculations. PECsoil and PECsw values
derived for the active substance are used for the ecotoxicological risk assessment.

The assessment of groundwater contamination by Bacillus subtilis strain 1AB/BSO03 related to the use of FUNGISEI
(SEIBS 701) is not considered relevant.

No unacceptable risk of groundwater contamination is expected for the requested uses.

3.16 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 substance were used for the
intended use patterns. In cases where deviations from the EU agreed endpoints were considered appropriate (for
example when additional studies are provided), such deviations were highlighted and justified accordingly.

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

3.1.7 Efficacy

Considering the data submitted:

- Considering the absence of data and of extrapolation possibility, it is not possible to evaluate FUNGISEI
(SEIBS 701) efficacy on Bremia sp. on baby leaf crops, celery, spinach and similar.

- For all other requested uses, FUNGISEI efficacy is considered as variable and partial. However, it is
considered as acceptable for this kind of products based on microorganisms.

- FUNGISEI (SEIBS 701) phytotoxicity level is considered as negligible for all requested uses.

- The risk of negative impact on yield, quality and propagation is considered as negligible.

- The risks of adverse effect to wine making and cider making processes are considered acceptable.

- The risk of negative impact on following and adjacent crops is considered as negligible.

- A particular attention should be paid to conditions of use in the frame of an integrated pest management
(IPM) program, in terms of compatibility with fungicide products.

- The risk of apparition or development of resistance of Bacillus subtilis IAB/BS03 is considered as very low.



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 Substances of concern for national monitoring

No information stated.

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

34.1 Post-authorisation monitoring

No further information is required.

3.4.2 Post-authorisation data requirements
The French Decision requests the submission of post-authorisation confirmatory pieces of information, as follows:

- A new five-batch analyses of product (less than five years old) must be provided, using validated methods or
international standard methods, for the active substance and microbial contaminants or additional data that
compensate the identified gaps of the initial study must be provided.

- The results of the on-going 2-year storage at 20 °C of the SC product in its commercial packaging should be
provided.

3.4.3 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.



Appendix 1 — Copy of the French Decision

DocuSign Envelope 10 17DC529E-2630-4284-5138-3A86DAASTCFC

EN

REPUBLIQUE [
FRANCAISE wr
.eé'mﬁm ) ahnses

Décision relative a une demande d’autorisation de mise sur le marché
d'un produit phytopharmaceutique

Vi lez dizpositions du réglement {GE) N* 1107/2009 du 21 ocfobre 2009 ef de zez texfes d'application,

Vu le code rural et de la péche maritime, notamment le chapire il du titre V du livre Il des parties ié giziative ef
réglementaire,

Vu la demande d'sutorization de mize sur le marché du produit phytopharmaceutiqgue FUNGISE]
de la sociéte SEIPASA 54

enregiztree sous e n® 2021-29249

Vu les conclusions de 'évaluation de MAnzes du 15 avril 2022,

Vu les élémentz complémentaires fransmis par la direction en charge de 'évaluation des produits réglementés
de FAnszesz le 9 mai 2022,

La mise sur le marché du produit phytlopharmaceutique désigné ci-aprés est autorisée en France, sous réserve
du respect de la compaosition du produit autorisée dans les conclusions de Pévaluation, pour les usages et dans
les conditions précisés dans la présente décision et son annexe.

La présente décision s'appliqgue sans préjudice des autres dispositions applicables.
Avertissement :

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

FUMGISE!
AMM " 2220430 Page 1 swr 13
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e
REPUBLIQUE
FRANCAISE
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wr

anses

Informations générales sur le produit

Mom du preduit FUNGISEI
Type de produit Produit de référence
SEIPASA SA
o C/ Almudéwvar 2
Titulaire 22240 TARDIENTA (HUESCA)
Espagne

Formulation

Suspension concentree (SC)

Contenant 1.10% UFC/mL - Bacilluz subliliz souche |IAB/BS03
Numére dintrant 881-2021.01
Numére d"AMM 2220430
Fonction Fongicide
Gamme d'usage Professionnel
T B Produit 4 faible risque au sens de larticle 47 du réglement

(CE) n®1107/2009

L'échéance de validité de la présente décision est fixée 4 douze mois & compter de la date d'expiration de
l'approbation de la substance active. A titre indicatif, dans I'état actuel du calendrier d'approbation des
substances actives, 'echéance de lFautorsation est fixee au 20 octobre 2035.

Le dépdt d'une demande de renouvellement conformément & l'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 Pautocrisation
de mise sur le marché aprés son arfivée 3 échéance de la durée nécessaire pour mener 3 bien 'examen et

adopter une décision sur le rencuvellement.

La presente décision peut efre retiree ou modifiee avant cette echeance si des elements le justifient.

A Maisons-Alfort, e 18/05/2022

Dz Bigned by
Ehm"'ﬁfh Erashlluwe
AEFARS AL S

Direcirice generale deleguee

en charge du pdle produits réglementés
Agence nationale de securité sanitaire de
l'alimentation, de lenvironnement et du tfravail (ANSES)

AL n" 2220430

Page 2 sur 13
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E X

REPUBLIQUE &
FRANCAISE wr
i, anse

ANNEXE : Modalités d’autorisation du produit

Vente et distribution
Le titulaire de l'autorisation peut mettre sur le marché le produit uniquement dans les emballages -

Emballage Contenance
Bouteilles en polyéthyléne haute densite ED0mL:1L
Bidons en polyéthyléne haute densite 5L;10L;20L

L'emballage de 250 mL est refusé car les données disponibles ne permettent pas de s'assurer de la stabilité du
produit au cours du stockage. Les emballages de 200 L et 1000 L sont refuses au motif que labsence d'un
systéme de recirculation ouw d'agitation ne permet pas de garantir 'homogénéite du produit.

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :
Sans classement.

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 donnees de securite et de la
classification du produit en tenant compte de ses éventuelles évolutions.

Alfld n* 2230430 Page 3 sur 13



DocuSign Envelope ID: 17DC529B8-2B30-4284-513B-3ABGDAASTCFC

REPUBLIQUE Y

FRANGAISE ar
Liberes
Egalité ) a n s e s
Fraternité Laumce manCHL 01 HaNI oA
Liste des usages autorisés
En 'absence de mention spécifique, les usages autorisés correspondent a une utilisation en plein champ.
En 'absence de restnction, les usages sont autonsés sur 'ensemble des cultures de la portée de 'usage.
Zone Non Culture
Dose Nombre Stade Délai avant Z:r::“::n Traitée T f;;:;: :t es | attractive en
Usages maximale maximum d'application récolte aquatique arthropodes non cibles floraison
d'emploi | d'applications BBCH jours : non cibles . (arrété du
= - (jours) (métres) (métres) (métres) 20/11/2021)
entre les stades Emploi
12103205 3 Liha Tlan BBCH 51 et 3 5 - - ss[:ble
Amandier*Trt Part. Aer * BBCH 89 po
Tavelure(s) et polystigma
Intervalle minimum entre les applications : 5 jours.
entre les stades Non
16103202 3 L/ha 5lan BBCH 11 et 1 5 - - concermné
Artichaut*Trt Part. Aer_* BBCH 59
Mildiou(s)
Intervalle minimum entre les applications : 5 jours.
entre les stades Non
16203207 3 L/ha Slan BBCH 12 et 1 5 - - cONCemé
Carotte*Trt Part. Aer.* BBCH 49
PO[,‘"-“_U'-.E grise et Egalement autonsé sous abn.
sclérotinioses Uniquement sur céleri-rave.
Intervalle minimum entre les applications : 5 jours.
entre les stades
01109004 Non
3 L/h 5l - - A
Céleri-branche*Trt Part Aer * N an BE?SEIHEBH ! 5 concerne
Pourriture grise et .
sclérotinioses Egalement autorisé sous abri.
Intervalle minimum entre les applications : 5 jours.
FUNGISEI
AMM n® 2220430 Page 4 sur 13




DocuSign Envelope ID: 17DC529B-2B30-4284-5138-3A86DAASTCFC

REPUBLIQUE )
FRANCAISE ar
Liberes
ﬁ.g.d:’.ré . a nse s
Frazernité naves L amn
Liste des usages autorisés
En I'absence de mention spécifique, les usages autorisés correspondent & une utilisation en plein champ.
En 'absence de restriction, les usages sont autonsés sur Fensemble des cultures de la portée de ['usage.
Zone Non Culture
Dose Nombre Stade Délai avant Zgr:nbélgn Traitée Trazi:'an: I\I'I::t es | attractive en
Usages maximale maximum d'application récolte i arthropodes Pbl floraison
d'emploi | d'applications BBCH {jours) aquatique non cibles non cibles (arrété du
{métres) (métres) (métres) 20/11/2021)
entre les stades
00516052 3 Lha 5/an BBCH 12 et 1 5 - . Non
Choux feuillus*Trt Part. Aer.” concerng
’ . BBCH 49
Pourriture grise et i,
sclérotinioses Egalement autorisé sous abn.
Intervalle minimum entre les applications - 5 jours.
entre les stades
16403203 Non
Chowx*Trt Part Aer * 3 L/ha 5fan BBCH 14 et 1 5 - - CONCeme
” - BBCH 47
Pourriture grise et
sclérotinioses Uniguement sur choux pommés, choux a inflorescence et choux raves.
Intervalle minimum entre les applications - 5 jours.
entre les stades Non
16463201 3 LUha 5/an BBCH 12 et 1 5 - - .
Cresson alenois* BBCH 49 concerné
Trt Part. Aer_*Mildiou(s)
Intervalle minimum entre les applications - 5 jours.
entre les stades Non
16473201 3 Lha 5/an BBCH 12 et 1 5 - - COnCeNné
Cresson de fontaine® BBCH 49
Trt Part. Aer *Mildiou(s)
Intervalle minimum entre les applications - 5 jours.

FUNGISEI
AMM n® 2220430 Page 3 sur 13



DocuSign Envelope ID: 17DC529B-2B30-4284-813B-3A86DAASTCFC

REPUBLIQUE \
FRANCAISE ar
Libereé
Egalité ) a n s e s
Fragernité B p——
Liste des usages autorisés
En 'absence de mention spécifique, les usages autorisés correspondent a une utilisation en plein champ.
En 'absence de restriction, les usages sont autonsés sur I'ensemble des cultures de la portée de 'usage.
Zone Non Culture
Dose Nombre Stade Délai avant Z:r:ae“b;:n Traitée Trazi:'en: I\I'I::t e | attractive en
Usages maximale maximum d'application réecolte ati arthropodes Pbl floraison
d'emploi d'applications BBCH (jours) aquatique non cibles non cibles (arrété du
(métres) (métres) (métres) 20/11/2021)
entre les stades i
16323203 3Uha 5/an BBCH 12 et 1 5 - - Emploi
Cucurbitacées a peau BBCH 89 possible
comestible*Trt Part Aer * ;
Oidium(s) Egalement autornisé sous abn.
Intervalle minimum entre les applications - 5 jours.
16753205 entre les stades Emploi
. 3 L/ha 5fan BBCH 12 et 1 5 - - -
Cucurbitacées a peau non BBCH 89 possible
comestible*Trt Part Aer * _
Oidium(s) Egalement autorisé sous abn.
Intervalle minimum entre les applications : 5 jours.
entre les stades Emploi
19153202 3L/ha 5/an BBCH 12 et 1 5 - - ss[:ble
Fines Herbes*Trt Part Aer.* BBCH 67 po
Mildiou(s) Intervalle minimum entre les applications - 5 jours.
5 applications maximum par an et par culture.
entre les stades .
16823204 3Lha 5/an BBCH 12 et 1 5 - ; pi"s‘s‘::}‘i;
Fines Herbes™Trt Part Aer.* BBCH 67
Poll'lgﬁur_e grise et Egalement autorisé sous abri.
sclerotinioses Intervalle minimum entre les applications - 5 jours.
5 applications maximum par an et par culture.
FUNGISE!

AMM n® 2220430 Page 6 sur 13




DocuSign Envelope ID: 17DC529B-2B3D-4284-813B-3A86DAASTCFC

REPUBLIQUE
FRANCAISE A Y 4

Liberts
anses
Fraternité LAINE R HaL I EE
Liste des usages autorisés
En I'absence de mention spécifique, les usages autorisés correspondent a une utilisation en plein champ.
En I'absence de restriction, les usages sont autonsés sur I'ensemble des cultures de la portée de l'usage.
Zone Non Culture
Dose Nombre Stade Délai avant Z‘.:I'.::“z:n Traitée Trazi:'en: l‘;l: r:‘t as | attractive en
Usages maximale maximum d'application récolte aquatique arthropodes hon cliahles floraison
d'emploi | d'applications BBCH (jours) quatiq non cibles . (arrété du
{métres) e {métres) 20/11/2021)
entre les stades Emploi
12603203 3 Lha fan BBCH 57 et 3 5 - - Ssﬁble
Fruits a pépins*Trt Part Aer * BBCH 89 po
Tavelure(s)
Intervalle minimum entre les applications - 5 jours.
entre les stades Non
16603207 3 L/ha 5/an BBCH 12 et 1 5 - - concemé
Laitue*Trt Part Aer.* BBCH 49
Mildiou(s) Intervalle minimum entre les applications - 5 jours.
5 applications maximum par an et par culture.
entre les stades Non
16603201 3 Liha 5/an BBCH 12 et 1 5 - - cONcemé
Laitue*Trt Part Aer.* BBCH 49
Pognﬂyre grise et Egalement autonse sous abn.
sclerotinioses Intervalle minimum entre les applications - 5 jours.
5 applications maximum par an et par culture.
entre les stades -
16863201 Emploi
3Lh 5/, - - .
Poivron*Trt Part.Aer.* 2 an BBBE CI—;'HSS_QEt ! 5 possible
Pourriture grise et — _
sclérotinioses Egalement autorisé sous abn.
Intervalle minimum entre les applications : 5 jours.
FUNGISEI

AMM n® 2220430 Page 7 sur 13



DocuSign Envelope 1D: 17DC5298-2B3D-4284-813B-3A86DAASTCFC

REPUBLIQUE )\
FRANGAISE ar
Liberts
anses
Frareraité - e .
Liste des usages autorisés
En I'absence de mention spécifigue, les usages autorisés correspondent a une utilisation en plein champ.
En I'absence de restriction, les usages sont autorisés sur 'ensemble des cultures de la portée de 'usage.
Zone Non Culture
Dose Nombre Stade Délai avant Zgneithflon Traitée T Zi:' ne I':Io:t attractive en
Usages maximale maximum d'application récolte raieee arthropodes raitee plantes floraison
d'emploi | d'applications BBCH (jours) S non cibles non‘clhles (arrété du
(métres) (métres) (métres) 20/1112021)
entre les stades Non
15853201 3 Liha 5/an BBCH 12 et - 5 - - .
Tabac*Trt Part Aer * BBCH 59 conceme
Qidium(s)
Intervalle minimum entre les applications - 5 jours.
entre les stades .
16953203 _ 3Uha 5/an BBCH 61 et 1 5 . - Emploi
Tomate - Aubergine* BBECH 89 possible
Trt Part.Aer.*Pourriture grise .
et sclérotinioses Egalement autonsé sous abn.
Intervalle minimum entre les applications : 5 jours.
entre les stades Non
12703205 3 Lha Sian BBCH 68 et 1 5 - - .
Vigne*Trt Part Aer.* BBCH 89 coneeme
Pourriture grise
Intervalle minimum entre les applications - 5 jours.

Emploi possible ou interdit = usage autorisé ou interdit durant la floraison et sur les zones de butinage, pour les cultures attractives, dans les conditions fixées par I'arrété du
20/11/2021.

FUNGISE!
AMM n® 2220430 Page 8 sur 13



DocuSign Envelope ID: 17DC529B8-2B30-4284-813B-3A86DAASTCFC

REPUBLIQUE
FRANGAISE
Libered

F.g.d:’.ré

Fragernité

A
.

anses

Liste des usages refusés

Usages

Dose d'emploi

Nombre maximum d'applications

Délai avant récolte

(jours)

16253206
Céler*Trt Part.Aer.®
Pourriture grise et sclérotinioses

3 Uha

San

Motivation du refus :

L'usage est refusé car transitoire et transformé en les usages n°16203207 Carotte*Trt Part Aer*Pourriture grise et

sclérotinioses et n°01109004 Celer-branche*Trt Part.Aer.*Pourriture grise et sclérotinioses.

FUNGISEI
AMM n® 2220430
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REPUBLIQUE i
FRANCAISE wr
3 anses

Conditions d'emploi du produit
Stochkage et manipulation du produit

- Stocker le produit & une température inférieure 4 20°C, pour une durée n'excédant pas 2 ans.
- Me doit pas étre utilisé par des personnes fortement immunodéprimées ou sous traitement imm unosuppresseur.

Protection de I'opérateur et du travailleur
Des informations générales relatives aux bonnes pratiques de protection pourront éire mises & disposition de
I'utilisatewr :

- l'utilisation d'un matériel adapte et entretenu et la mise en ceuvre de protections collectives constituent la
premiére mesure de préventicn contre les risques professionnels, avant la mise en place de protections individuelles ;
- le port de combinaison de travail dédiée ou d"EP| doit &tre associé 4 des réflexes d'hygiéne (ex : lavage des
mains, douche en fin de fraitement) et &4 un comportement rigoureux (ex : procedure d'habillage/déshabillage) ;

- les modalités de nettoyage et de stockage des combinaisons de travail et des EP| réutilisables doivent étre
conformes a leur notice d'utilisation.

Pour 'operateur, porter

Dans le cadre d'une application effectuge 3 Iaide d'un pulvérisateur pneumatique

. pendant le mélange/chargement

- Gants en nifrile certifiées NF EM 150 374-1/A1 et NF EM 16523-1+A1 (type A) ;

- EP1 vestimentaire conforme & la morme MF EN IS0 Z7065/A1 ;

- EP1 partiel (blouse ou tablier 3 manches longues) de catégorie |ll et de type PB (3B) i porter par-dessus I'EFI
vestimentaire précité ;

- Protections respiratoires cerifiées: demi-masque filtrant anti-aérosols ceriifie (EM 149) de classe FFP2 ou
demi-masque certifie (EM 140) équipé d'un filtre anti-ag¢rosols centifie (EM 143) de classe P3 ;

. pendant "application
5i application avec fractewr avec cabine
- EP1 vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27065/A1 ;

- Gants en nifrile certifiés NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN IS0 374-2 (types A, B ou C) 4 usage unigue, dans le
cas dune intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation. Dans ce cas, les ganis ne doivent
&ire portés qu'a lextérieur de la cabine et doivent &tre stockeés aprés ufilisation 4 Pextérieur de la cabine ;

5i application avec tractewr zans cabine

- Combinaison de protection de catégorie |l type 4 avec capuche ;

- Gants en nitrile cerifies NF EM 150 374-1/41 et NF EN 150 374-2 (types A, B ou C) a usage unigue, dans le
cas d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation ;

- Protections respiratoires cerifiées : demi-masque filirant anti-agrosols cerifie (EN 149) de classe FFP3 ou
demi-masque certifie (EM 140) équipé dun filre anti-aérosols cerifié (EN 143) de dasse P3.

. pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation

- Gants en nifrile cartifiées NF EN 150 374-1/41 ot NF EM 18523-1+A1 (type A) ;

- EP1 vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27085/A1 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie |l et de type PB (3B) 4 porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précite ;

- Demi-masque filtrant anti-aérosols certifie (EN 149) de classe FFP3 ou demi-masque certifié (EN 140) équipé
d'un filire anti-aérosols certifié (EN 143) de classe F3.
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Dans le cadre d'une application effectuee a I'aide d'un pulverisateur a dos

. pendant le mélange/chargement

- Gants en nitrile certifies MF EM IS0 374-1/41 et NF EM 16523-1+41 (type A) ;

- EP1 vestimentaire conforme & la norme NF EN 150 2Z7085/A1;

- EP1 partiel (blouse ou tablier 3 manches longues) de catégarie Il et de type PB (3B) & porter par-dessus la
combinaison précitée ;

- Protections respiratoires certifiées: demi-masque filtrant anti-aérosols ceriifie (EM 148) de classe FFP2 ou
demi-masque certifie (EN 140) équipe d'un filire anti-aerosols certifie (EN 143) de classe P3 ;

. pendant M'application

- Combinaison de protection de catégorie Il type 4B avec capuche ;

- Boties de protection certifites EN 13 832-3 ;

- Gants en nifrile certifies NF EM 150 2374-1/41 ot NF EM 18523-1+A1 (type A) ;

- Protections respiratoires ceriifiées : demi-masque filtrant anti-aérosols ceriifié (EN 140) de classe FFP3 ou
demi-masque certifie (EM 140) équipe d'un filtre anti-aéroscls cerifié (EM 143) de classe P3 ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation

- Gants en nitrile certifies NF EM IS0 374-1/A1 et NF EM 18523-1+A1 (type A) ;

- EP1 vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 Z7065/A1;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Il et de type PB (3B) & porter par-dessus la
combinaison precitee ;

- Demi-masgue filtrant anti-aérosols certifié (EN 148) de cdasse FFP3 ou demi-masque certifié (EN 140) éguipé
d'un filire anti-aérosols cerifié (EM 143) de classe P3.

Dans ke cadre d'une application effectuée 3 I'side d'une lance

. pendant le mélange/chargement

- Gants en nifrile certifiés NF EM 150 374-1/41 et NF EM 16523-1+A1 (type A) ;

- Combinaison de protection de catégorie 1l type 4 cu 3 (selon le niveau de protection recommandé pendant |a
phase d'application) ;

- Protections respiratoires ceriifiees : demi-masque filtrant anti-aérosols ceriifié (EN 142) de classe FFP3 ou
demi-masque certifie (EN 140) équipe d'un filire anti-aerosols certifie (EN 143) de classe P3 ;

ou

- Gants en nifrile certifiés NF EM 150 374-1/41 ot NF EM 16523-1+A1 (type A) ;

- EP1 vestimentaire conforme & la norme NF EN 150 2Z7065/A1 ;

- EP1 partiel (blouse ou tablier 3 manches longues) de catégorie |l et de type PB (3) & porter par-dessus I'EFI
vestimentaire précité ;

- Protections respiratoires cerifiees : demi-masque filtrant anti-agérosols ceriifié (EN 142) de classe FFP3 ou
demi-masque certifie (EN 140) équipe d'un filire anti-aerosols certifie (EN 143) de classe P3 ;

. pendant Mapplication : sans contact intense avec la végétation

Cufture bazze (< 50 cm)

- Gants en nifrile cerifiées NF EM 150 374-1/41 ot NF EM 18523-1+A1 (type A) ;

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN IS0 27085141 ;

- Boties de protection cerifiées EN 13 832-3 ;

Gufture haufe (= 50 cm)

- Gants en nifrile certifiés NF EM 150 374-1/41 et NF EM 18523-1+A1 (type A) ;

- Combinaison de protection de catégaorie |l type 4 avec capuche ;

- Boties de protection certifiees EN 13 832-3 ;

- Protections respiratoires ceriifites : demi-masque filtrant anti-aérosols ceriifié (EN 140) de classe FFP3 ou
demi-masque certifié (EM 140) équipé d'un filtre anti-agérosols certifie (EN 143) de classe P3 ;
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pendant I'application - contact intense avec la végétation

Gants en nifrile certifies NF EN 150 374-1/41 et NF EN 18523-1+A1 (type A) ;
Combinaison de protection de catégorie |l type 3 avec capuche;

Boties de protection certifites EM 13 832-3 ;

Protections respiratoires cerfifiees : demi-masque filirant anti-agrosols cerdifie (EN 148) de classe FFP3 ou
demi-masque certifie (EM 140) équipé d'un filtre anti-aéroscls certifié (EN 143) de classe P3 ;

pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation

Gants en nitrile certifiés NF EM ISO 374-1/A1 et NF EM 18523-1+A1 (type A) ;

Combinaison de protection de catégorie Il type 4 ou 3 (selon le niveau de protection recommandé pendant |a
phase d'application) ;

Protections respiratoires certifiees: demi-masque filtrant anti-aeroscls ceriifie (EM 148) de classe FFP2 ou
demi-masque certifie (EM 140) équipé d'un filtre anti-aéroscls certifié (EN 143) de classe P3 ;

Gants en nifrile certifies NF EN 150 374-1/41 ot NF EM 18523-1+A1 (type A) ;

EP1 vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27085/A1 ;

EPI partiel (blouse) de catégorie lll et de type PB (3) & porter par-dessus I'EPI vestimentaire précité ;
Protections respiratoires certifiées: demi-masque filtrant anti-aérosols ceriifie (EM 148) de classe FFP2 ou
demi-masque certifie (EN 140) équipé d'un filire anti-aérosols certifie (EN 143) de classe P3.

Dans ke cadre d'une application effectuée 3 I"aide d'un pulvérisateur 3 rampe

pendant le mélange/chargement

Gants en nifrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

EP1 vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27085/A1 ;

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

Protections respiratoires certifiées: demi-masque filtrant anti-aéroscls certifié (EN 1489} de classe FFP3 ou
demi-masgue certifié (EN 140) équipé d'un filtre anti-aérosols certifié (EM 143) de classe P3.

pendant Fapplication

5i application avec fracteur avec cabine

EP1 vestimentaire conforme 4 la norme NF EN ISO 27085/A1 ;

Gants en nifrile certifies NF EM IS0 374-1/A1 et NF EN 150 374-2 (types A, B ou C) & usage unigue, dans le
cas d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation. Dans ce cas, les gants ne doivent
éire portés qu'a l'extérieur de |a cabine et doivent étre stockés aprés utilisation 4 'extérieur de la cabine ;

5i application avec fracteuwr zans cabine

EP1 vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27085/A1 ;

Gants en nifrile cerifies NF EM 1SO 374-1/A1 et NF EM 150 374-2 (types A, B ou C) & usage unigue, dans le
cas d'ume intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation ;

pendant le nettoyage du materiel de pulverisation

Gants en nitrile certifiés NF EM IS0 374-1/A1 et NF EM 16523-1+A1 (type A) ;

EP1 vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 2706541 ;

EPI partiel {blouse ou tablier & manches longues) de catégornie |l et de type PB (3B) & porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité.

Demi-masque filtrant anti-aérosols certifié (EN 149) de classe FFP3 ou demi-masque certifié (EN 140) éguipé
d'un filire anti-aérosols certifie (EN 143) de classe P3.
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Pour le fravailleur, porfer

- EPI vestimentaire conforme 3 la nome NF EM 130 270685/A1 et, en cas de contact avec la culture traitée, des gants
en nitrile certifiés NF EM IS0 374-1/41 et NF EN 18523-1+A1 (type A)

Délai de rentrée en application de I'srrété du 4 mai 2017 :
- & heures pour les usages en plein champ et 8 heures pour les applications en miliew fermeé.

Respect des limites maximales de résidus [LMR)

Le délai avant récolte est fixe 4 1 ou 3 jours en fonclion des pratiqgues agricoles sur la culture et afin de limiter
l'exposition potentielle des consommateurs.

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

Protection de I'eau

- 3F 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 wia les systemes d'evacuation des eaux a partir des cours de ferme ou des
routes.

Protection de la faune

- SPe 2 : Pour protéger les organismes aquatigues, ne pas rejeter les eaux usées des semes hors sol directement
damns les eaux de surface.

- 5Pe 3 : Pour proteger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres par rapport aux paints
d'eau pour les usages en plein champ et sous tunmel cuvert au moment du traitement.

- Peut étre dangereux pour les abeilles. Application possible durant la floraison et sur les zones de butinage, pour les
cultures attractives, selon les conditions fixées par Farmété du 20 novembre 2021 pour les usages caractérisés par
"emploi possible®.

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 deécision pourra &tre retirée ou modifies.

Détail de la demande post autorisation Delai (meis) Recurrence (mois)

Foumnir les résultats de I'étude en cours de réalisation, 24 -
concernant la stabilité au siockage pendant 2 ams, &
température ambiante.

Foumir les temeurs en substance active et en contaminants 24 -
microbiens dans une analyse de § lots de produit.

Recommandations relatives a I"étiquette du produit
Il est recommande de faire figurer I'information suivante sur lFetiquetie :
- Contient du Bacillus subliis. Peut provoquer des réactions de sensibilisation.

- L'efficacité du produit &tant variable et partielle, préciser les conditions optimales d'utilisation.
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Appendix 2 — Copy of the draft product label as proposed by the applicant

Umguement pour les unhsateurs professommels
Lire attentivement le mode d'emplol avant uilization

FUNGISEI

Formulation : Suspension Concentrate (SC)
Substance active - Bacillus subtilis strain IAB/BS03 (10 gL - 0.81 % p/p)

Classification :
FUNGISEL est un produit de Biocontrdle a faible nscque et non classé.

EUH08 : Contient Bacillus subglis strain IAR/BS03. Peut produire une réaction allergique.

En cas d'urgence, appeler le 15 on le centre antipoison (01.40.05.48.45), puis signaler les
symptomes au résean Phyt’attitude (N° vert : 0 500 887 877 — service et appel gratuit).

Emballage : 30{L
Lot N=: 30000
N=d"AMM : 30000

Titulaire de I'autorisation -

SEIPASA S A

C/ Alnmadévar, 2

22240 Tardienta (Huesca)

Espagne

Distributeur en France : 3000

Drate de fabrication : indigué sur 1'emballage

Diate d’expiration - 2 ans a compter de la date de fabnication

Usages auntorisés :

Nomhbre Intervalle Peériod Dialai
Culture Cible Doze d'emplei d'applications entre les Lanpbication | *FARt

Tomate, aubsrgine,
polvron Powrmure 3 Liha
(En plein champs et sous gnise

sErTe)

LA

5-T yours BBCH 61-82 -

Celen-rave, celen-
branches, cultures 3
petites fewlles (lattues,
chocorées — scaroles,
chicorées — frisees,
mxdche roquette ef autres
salades, chowx femllus, =
choux verts, chowx
chincas et autres)
(En plein champes et sous

sErTe )

Puu.mhme 3 Liha

A

5-T yours BBCH 12-49 -




Culiure

Cible

Dioze d'emplod

Nombre
d'applications

Intervalle
entre les
applications

Période
d*application

Dela
avant

recolte

Fim= herbes (plantes
hihacees dont la ciboule et
la atboulette, plantes
aplacees dont persil.
cerfeml, femlles de
fenouil, anzelioue et carvt
et plantes lamiacess
comme bazibic, thym et
sAUge)

(En plein champs af sous

SEITa )

Powmiure

3Lha

[*]

5-7 jours

BBCH 12-67

Viene

(En plein champs)

Powrriture
Erise

3Lha

(]

5-7 jours

BBCH 69-82

Chowx, choux a
nflorescences (Chow:
flenrs, brocceli et autres),
choux femllus (choux
verts (fype non pommss),
choux chimeds et autres),
choux pommes, choux de
Bruxelles et autres,
chows-raves
(En plein champs)

Powmiure
ETise

3Lha

[*2]

5-T jours

BBCH 1447

Lartues, chicorees —
scarocles, chicorees —
frizées, mache roquette ot
autres salades, epumard
foulles de bettes,
powpier, célen-rave,
celen-branches, cresson
alenoiz, cresson de
fontaine, cultures 3 petites
feuwlles (larmes, chucorées
— scaroles, chicorses —
frizees, mache roquette at
autres salades, choux
fawmllns, choux veris,
chowux chinois et autres)
(En plein champs)

Mildion

3Lha

[*]

5-7 jouws

BBCH 12492

Artichaut
(En plein champs)

Mildion

3Lha

[*]

5-7 jouws

BBCH11-32

Fmn= herbes (plantes
hihacees dont la ciboule et
la crtboulette, plantes
aplacées donf persil,
cerfeml, fewlles de
fenonil, angélique et carva
et plantes lanuacées
comme basibie, thym et
sAuge)

(En plain champs)

Mildvom

3Lha

(¥}

5-T jours

BBCH 12-67

Concombre, courgette,
comichon et auires
cuorbitacéss 3 peau
comestble melon,
pastéque, potiron et autres
cucurbitacées 3 peau non
comestble

3Lha

(¥}

5-T jowrs

BBCH 12-89

Tabac

3Lha

(%]

5-7 jours

BBCH 12-59




Nombre Intervalle Pirtod Drelad
Culiure Cible Doze d'emploi d'applications entre les & e atbom avant
maTimum applications PE récolte
Pomomier, pomrier,
cognasaer, néfles, nazhi Tavehws 3Lha 7 5-T jours BBCH 57-89 -
pommette
Armandier Tavehws 3Lha T 5-T yours BBCH >1-89 -

Préparation de 1a bouille :

Toujours melanger le produit FUNGISEI dans wn pulvénsateur/conteneur propre. Femplir le réservoir
Jusqu'a la meitié de son velume avec de I'eau propre, ajeuter la quantité nécessaire de produit sous
agitation, puis remplir complétement le réservorr et bien mélanger. Ajuster le pH de la bouillie 4 5-7.

Mélange : Respecter la réglementation en vigueur et les recommandations des guides de bonnes
pratigques officiels disponibles sur le site : http://e-phy. asniculture gouv.fr

PRECAUTIONS :
Stockage : le produt FUNGISEI doit étre stocké dans son emballage dongme fermé de maniére
étanche, dans un endroit bien ventilé et sous clef, hors de portée des enfants.

Pour I'ntilisateur : Eviter le contact du produit ave les yeux, la peau et les voies respiratoires. En cas
d’incident en cours d application, arréter 1*application, ne pas porter les mains ou les gants sowillés a la
bouche. Aprés 1'application. rincer les équipements de protection, se laver les gants puis les mains,
prendre une douche. Ne pas réutiliser I'emballage du predut.

Equipement de protection individuelle pour la préparation et les manipulations avec le produit :

Pour I'opérateur, dans le cadre dune application effectuée 4 1'aide d'vn pulvénsateur 4 rampe, porter :

+  pendant le mélange/'chargement :

Q0

[w]

[w]

Grants en nitrile certifiés NE EN IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type 4) ;

EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN [50 27065/A1 ;

EF] partiel (blouse ou tablier a manches longues) de catégorie Il et de type PB (3B) a porter par-dessus la
combinaizon précitée ;

Protection respiratoire : demi-masque filtrant anti-aérosols cerfifié (EIN 149) de classe FFP3 ou demi-
masque certifié (EN 140) équipé d'un filire anti-aérosels certifié (EN143) de classe P3.

= pendant lapplication - Pulvérisation vers le bas :

-

L=

-

L=

51 application avee tracteur avec cabine :

+  EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

*  Gants en mitnile certifiés WE EN IS0 374-1/A1 et NF EN IS0 374-2 (types A, B ou C) a usage
unigue, dans le cas d'une intervention sur le maténel pendant la phase de pulvérisation. Dans ce
cas, les gants ne doivent &tre portés qu'a I'extérieur de la cabine et doivent étre stockés aprés
ufilisation a I"extérieur de la cabine.

51 application avee tracteur sans cabine -

+  EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

*  Gants en mitrile certifiés WE EN IS0 374-1/A1 et NF EN IS0 374-2 (fypes A, B ou C) a usage
unigue, dans le cas d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation.

= pendant le nettovage dn marériel de pulvérisation :

Qo0

[w]

[w]

Gants en nitrile certifiés NF EN IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN [S0 27065/A1 ;

EFI partiel (blouse ou tablier a manches longues) de catégonie III et de type PB (3B) 4 porter par-dessus la
combinalson précitée ;

Protection respiratoire : demi-masque filtrant anti-aérosols certifié (EN 149) de classe FFP2 ou demi-
masque certifié (EIN 140) équipé d'un filire anti-aérosels certifié (EIN143) de classe P3.

Dams le cadre d'une application effectués i I'side d'un pulvériseur pneumatique -

= pendant le melange/chargement -

(]

[w]

o

Gants en nifrile certifiés NE EN IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type &) ;
EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN IS0 27065/A1 ;
EF] partiel (blouse ou tablier 3 manches longues) de catégorie III et de type PB (3B) 4 porter par-dessus la



o

combinaison précités ;
Protection respirateire : demi-masque filtrant anti-aérosols certifié (EN 149) de classe FFP3 ou demu-
masgue certifié (EN 140) équipé d'un filtre anti-aérosols certifié (EN143) de classe P3.

pendant applicanion -

o

o

51 application avee tracteur avec cabine :

+  EPI vestimentaire conforme a 1a norme NF EN IS0 27063/A1 ;

*  (Gants en nmitrile certifiés NE EN IS0 374-1/A1 et NF EN IS0 374-2 (types A, B ou C) a usage
umique, dans le cas d'une intervention sur le maténel pendant la phase de pulvénsation Dans ce
cas, les gants ne doivent étre portés qu’a I"exténieur de la cabine et doivent étre stockeés aprés
utilisation & |"extérieur de la cabine.

51 application avec tracteur sans cabine -

*  EPI vestimentaire conforme a la norme NE EN IS0 270635/A1 ;

*  (Gants en nitrile certifiés NF EN IS0 374-1/A1 et NF EN IS0 374-2 (types A, B ou C) d usage
umigue, dans le cas d'une intervention sur le maténel pendant la phase de pulvénsation ;

*  Protection respiratoire : demi-masque filtrant anti-agrosols certifié (EN 149) de classe FFP3 ou
demi-masgue certifié (EN 140) équipé d'un filtre anti-aérosols certifié (EIN143) de classe P3.

pendant le nettovage du maténel de pulvérsation -

o
o
o

o

Grants en mitrile certifies NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type &) ;

EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27065/A1 ;

EFPI partiel (blouse ou tablier 3 manches longues) de catégorie III et de type PB (3B) a porter par-dessus la
combinaison précitée ;

Protection respiratoire : demi-masque filtrant anti-aérosols certifié (EN 149) de classe FFP3 ou dem-
maseque certifié (EN 140) squipé d"umn filtre anti-aérosols certifié (EN143) de classe P3.

Diams le cadre dune application effectuée & I'aide d'wn pulvériseur & dos -
pendant le mélange/chargement

ou

o
o
o

o

Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type &) ;

EPI vestimentaire conforme a la norme NE EN ISO 27065/A1 ;

EP] partiel (blouse ou tablier 3 manches longues) de catégorie ITI et de type PB (3B) a porter par-dessus la
combinaison précitée ;

Protection respirateire : demi-masque filtrant anti-aérosols certifié (EN 149) de classe FFP3 ou denu-
masgue certifié (EN 140) équipé d'un filtre anti-aérosols certifié (EN143) de classe P3.

pendant Uapplication:

o

o
o
o

Combinaison de protection de catégorie 1T type 4B avee capuche |

Bottes de protection certifiées EN 13 §832-3 ;

Gants en mitrile certifies NF EN IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

Protection respirateire : demi-masque filtrant anti-aérosols certifié (EN 149) de classe FFP3 ou dem-
masgue certifié (EN 140) équipé d"un filtre anti-aérosols certifié (EN143) de classe P3.

pendant le nettovage du maténel de pulvérsation :

o

Gants en mitrile certifies NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

Combinaison de protection catégorie I type 4 ou 3 (selon le mvean de protection recommands pendant 1a
phase d"application);

Protection respirateire : demi-masque filtrant anti-aérosols certifié (EN 149) de classe FFP3 ou demu-
masque certifié (EN 140) équipé d'um filtre anti-aérosols certifié (EN143) de classe P3.

Gants en nitrile certifiés NF EN IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type &) ;

EP] vestimentaire conforme a la norme NF EN IS0 27065/A1 ;

EPI partiel (blouse ou tablier 3 manches longues) de catégone IT1 et de type PB (3B) a porter par-dessus la
combinaison précitée ;

Protection respirateire : demi-masque filtrant anti-aérosols certifié (EN 149) de classe FFP3 ou denu-
masque certifié (EN 140) équipé d'um filtre anti-aérosols certifié (EN143) de classe P3.

Dans le cadre dune application effectuée a I'aide d'une lance
pendant le mélange/chargement

o
o
o

o

Gants en minile certifies NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

EPI westimentaire conforme a la norme NE EN IS0 27065/A1 ;

EFPI partiel (blouse ou tablier 3 manches longues) de catégorie III et de type PB (3B) a porter par-dessus la
combinaison précitée ;

Protection respiratoire : demi-masque filtrant anti-aérosols certifié (EN 149) de classe FFP3 ou dem-
masgue certifié (EN 140) équipé d'un filtre anti-aérosols certifié (EN143) de classe P3.

pendant lapplication : sans contact intense avec la végétation



Culture basse (<30 cm)

o

o
o
o

Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

EFPT vestimentaire conforme & la norme NE EN IS0 27065/A1 ;

Bottes de protection certifiées EN 13 8323 ;

Protection respiratoire : demi-masque filtrant anti-aérosols certifié (EI 149) de classe FFP3 ou demui-
masgue certifié (EN 140) équipé d'un filtre anti-aérosols certifié (EN143) de classe P3.

Culture haute (=30 cm)

o
o
o
o

Gants en nitrile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

Combinaisen de protection catégonie I type 4 avec capuche ;

Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

Protection respiratoire : demi-masque filtrant anti-agrosols certifié (EN 149) de classe FFP3 ou dem-
masque certifié (EN 140) équipé d'un filtre anti-aérosols certifié (EN143) de classe P3.

= pendant application : contact intense avec In végétafion, culture hante et basse

o

o
o
o

Gants en mitile certifiés NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

Combinaisen de protection catégonie I type 3 avec capuche ;

Bottes de protection certifides EN 13 §32-3 ;

Protection respiratoire : demi-masque filtrant anti-agrosols certifié (EN 149) de classe FFP3 ou demi-
masgue certifié (EN 140) équipé d'un filtre anti-aérosols certifié (EN143) de classe P3.

= pendant le nettoyage du maténiel de pulvérisation :

o
o

o

ou

Gants en mitrile certifiés NE EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

Combinaison de protection catégonie I type 4 ou 3 (selon le mvean de protection recommandé pendant 1a
phase d"application);

Protection respiratomre : demi-masque filtrant anti-aérosols certifié (EIN 149) de classe FEFP3 ou demi-
masque certifié (EN 140) équpé d'un filtre anti-aérosols certifié (EN143) de classe P3.

Gants en mitrile certifiés NE EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type &) ;

EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27065/A1 ;

EPI partiel (blouse ou tablier 3 manches longues) de catégomne ITT et de type PB (3B) 4 porter par-dessus la
combinaison précitée ;

Protection respiratoire : demi-masque filtrant anti-agresols certifié (EIN 149) de classe FFP3 ou denu-
masque certifié (EN 140) équpé d'un filtre anti-aérosols certifié (EN143) de classe P3.

Pour le travaillenr : porter un EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN IS0 27065/A1 et, en cas de contact avec la
culture traitée, des gants en minle certifiés NF EN IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A).

Aprés urlisation : Eliminer les emballages wig les collectes orgamisées, en accord avec la
réglementation en vigueur.

IMPORTANT : PRODUIT POUR. LES PROFESSIONNELS. Respecter les usages, doses, conditions
et recommandations d'emplol mentionnés sur I'emballage qui ont été déterminés en fonction des
caracténstiques du produit et des applications pour lesquelles il est préconisé. Conduire sur ces bases,
la culture et les traitements selon la bonne pratique agricele en tenant compte, sous votre responsabilité,
de tous les facteurs particuliers concemant voire exploitation tel que la nature du sol les conditions
météorologiques, les méthodes culfurales_ les vaneétés végetales, la résistance des espéces.. Le fabnicant
garantit la qualité de ses produits vendus dans leur emballage d'ongine. amsique leur conformité 4
l'antorisation de mise sur le marché délivrée par les autorités frangaises compétentes. SETPASA S A ne
saurait éire en aucum cas tenu pour responsable des conséquences inhérentes a toute copie de cette
étiquette, totale ou partielle et la diffusion ou a I'utilisation non autorisée de cette dermiére.



Appendix 3 — Letter(s) of Access

Provided upon request.



