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PART A - Risk Management

The company BAYER CROP SCIENCE DIVISION has requested an extension of use in France for the product
SERENADE ASO (product code: 102000027846; marketing authorisation n° 2180404), containing at least 1 10°
CFU/g Bacillus amyloliquefaciens (formerly subtilis) QST 713 (representing 14.1 g/L technical MPCA\) for use as a
fungicide.

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 SERENADE ASO
(102000027846) where those data have not been considered in the EU peer review process. Otherwise assessments
for the safe use of SERENADE ASO (102000027846) have been made using endpoints agreed in the EU peer
review(s) of Bacillus amyloliquefaciens (formerly subtilis) QST 713.

This document describes the specific conditions of use and labelling required for France for the registration of
SERENADE ASO (102000027846).

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

1.1 Application background

The present registration report concerns the evaluation of BAYER CROP SCIENCE DIVISION’s application to
market SERENADE ASO (102000027846) in France as a fungicide (product uses described under point 2.3). France
acted as southern zone Rapporteur Member State (zRMS) for this request and assessed the application submitted for
the extension of use of this product in France and in other MSs of the European Union.

1.2 Active substance approval

Bacillus amyloliquefaciens (formerly subtilis) QST 713

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

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

PART A
Only uses as 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 Bacillus subtilis, and in particular Appendices | and Il thereof, as finalised
in the Standing Committee on the Food Chain and Animal Health on 14 July 2006 shall be taken into account.

There is no EFSA Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance. See EFSA
scientific review 2007;115,1-161A Review Report is available (SANCO/10184/2003 rev. final, 14 July 2006).

Applicant: BAYER CROP SCIENCE DIVISION Evaluator: FRANCE
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1.3 Regulatory approach

The present application (2020-1313) 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, taking into account the worst-case uses (“risk envelope approach”)! — the highest application rates over the
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 1107/20098, implementing regulations, and French regulations.

The data taken into account are those deemed to be valid either at European Union level or at zonal/national level.
This part A of the RR presents a summary of essential scientific points upon which recommendations are based and
is not intended to show the assessment in detail.

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

Finally, the French Order of 12 April 20215 provides that:

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

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

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

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

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

1 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

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

3 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

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

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

& 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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14 Data protection claims

Where protection for data is being claimed for information supporting registration of SERENADE ASO
(102000027846), it is indicated in the reference lists in Appendix 1 of the Registration Report, Part B Sections 1-7.

15 Letter(s) of Access

Not necessary: the applicant is the owner of the active substance and PPP data.

2 DETAILS OF THE AUTHORISATION

21 Product identity
Product name (code) SERENADE ASO (102000027846)
Authorisation number 2180404
Low risk product (article 47) No
Function Fungicide
Applicant BAYER CROP SCIENCE DIVISION
Composition 1x 10° CFU/g (14.1 g/L) Bacillus amyloliquefaciens (formerly subtilis) strain
QST 713
Formulation type (code) Suspension concentrate (SC)
2.2 Classification and labelling
2.2.1 Classification and labelling in accordance with Regulation (EC) N01272/2008
Physical hazards
Health hazards no classification for human health
Environmental no classification for environment
hazards
Hazard pictograms | none
Signal word none
Hazard statements | - -
Precautionary For the P phrases, refer to the extant legislation

statements —

Supplementary
information (in
accordance with
Article 25 of
Regulation (EC) No
1272/2008)

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

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

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

Applicant: BAYER CROP SCIENCE DIVISION Evaluator: FRANCE
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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.
Spe2 To protect aquatic organisms do not discharge waste water from soil-less greenhouses directly into
surface water.
Spe3 To protect aquatic organisms respect an unsprayed buffer zone of 5 m to surface water bodies.
2.2.3 Other phrases linked to the preparation

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

Re-entry period®: 6 hours (field crops) and 8 hours (greenhouse).

Pre-harvest interval®: 1 day.

Other mitigation measures:

The label may include the following recommendations:
- Product contains Bacillus amyloliquefaciens. Micro-organisms may have the potential to provoke sensitising
reactions.

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

7 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 I Article 3 of the French Order of 4th 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]

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

Applicant: BAYER CROP SCIENCE DIVISION Evaluator: FRANCE
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2.3 Product uses

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

uses by France as izRMS. 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. 1, date: 2022-02

PPP (product name/code): SERENADE ASO (102000017846) Formulation type: SC @b
Active substance 1: Bacillus amyloliquefaciens (formerly subtilis) strain QST 713 Conc. of as 1: 1x10° CFU/g (14.1 g/L MPCA) ©
Safener: - Conc. of safener: -
Synergist: - Conc. of synergist: -
Applicant: BAYER CROP SCIENCE DIVISION Professional use: X
Zone(s): Zonal (southern) ©@ Non professional use: [
Verified by MS: yes
Field of use: fungicide
Table of Critical Intended Uses in FRANCE
Crop and/ Countries 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 CFU/hL water - CFU/ha RMS
of as kind stage & beFWe?n L/ha CONCLUSION
season ) applications min /
. . (days) : .
(d-f) (i) (f-h) ()] Min. | Max max min/ | min/ max
' ’ max
Spring wheat FRA Serenade F Septoria e 1.05 x Foliar |BBCH20-| 1 5 5-10 5.25 X 100/ 2.1x102 [ not necessary
TRZAS ASO tritici 10 | application 69 10%/ 400 CFU/ha Not
SEPTTR CFU/L 2.11;< (2 Lha) acceptable
Winter wheat Erysiphe (141 10 (i)
TRZAW graminis g/L)
ERYSGR

Applicant: BAYER CROP SCIENCE DIVISION Evaluator: FRANCE
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Crop and/ Countries Product F Pests or PHI Remarks:
or situation code G Group of Formulation Application Application rate per treatment (days)
or peStS
| controlled
@ (b) M (m)
(©
Type | Conc. method growth number interval CFU/hL water - CFU/ha RMS
of as kind stage & between L/ha CONCLUSION
season ®) app:jications min /
. ays .
@h | a0 (f-h) ) v rvwon I ) max min/ | min/ max
max
Spring rye FRA Serenade F Septoria sc 1.05 x Foliar [BBCH20-| 1 5 5-10 5.25 X 100/ | -2.1x102 [ Not necessary
SECCS ASO tritici 1022 | application | 69 10t/ 400 CFU/ha Not
SEPTTR CFU/L 2131;( (2 L/ha) Acceptable
Winter rye Erysiphe (efficacy)
SECCW graminis
ERYSGR
Triticale FRA Serenade | F Septoria sC | 1.05x Foliar |BBCH20-| 1 5 5-10 5.25 x 100/ -21x Not necessary
TTLRI ASO tritici 102 | application | 69 1011/ 400 1012 Not
SEPTTR CFU/L 2.1x CFU/ha Acceptable
Erysiphe 1012 (2 L/ha) (efficacy)
graminis
ERYSGR
Minor Uses in scope of Article 51
Lamb’s FR Serenade | F/G | PHOMSP SC | 1.05x | Spraying [BBCH13-| 1 6 5 8.4 x 200/ | 8.4x10% 1 day
Lettuce ASO Phoma sp. 102 ; 49 10t 1000
Foliar 8L
(VLLLO) CFUIL | application 142x Acceptable
(14.1 10%2
g/L)
FR Serenade | F/G | PYTHSP sC | 1.05x Soil |BBCHO-| 1 1 na 1.05 x 200/ | 525x102 | F(BBCH 13)
ASO Pythium sp. 10 | application 13 1012/ 500 L)
CFU/L | in furrow 2.62 x Acceptable
(14.1 1o*
g/L)

Applicant: BAYER CROP SCIENCE DIVISION

Evaluator: FRANCE
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Remarks: (@) For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; where (i) a/kg or g/l
relevant, the use situation should be described (e.g. fumigation of a structure) ()] 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 (0] PHI - minimum pre-harvest interval
(@ Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, (m)  Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions
drench

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

Applicant: BAYER CROP SCIENCE DIVISION Evaluator: FRANCE
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3 RISK MANAGEMENT
3.1 Reasoned statement of the overall conclusions taken in accordance with the Uniform Principles

311 Physical and chemical properties

The physico-chemical properties of the formulation have been evaluated taken into account the concentration of uses
(concentration from 0.125% to 5 %) and considered acceptable for the registration of this formulation.

The concentrations of uses claimed for this extension of uses (concentration from 0.4 % to 2%) are covered by previous
assessments of the product.

3.12 Methods of analysis

3.1.2.1 Analytical method for the formulation

Analytical methods for the determination of the microbial active substance and microbioal contaminants were
provided in the first authorisation and considered sufficient. Nevertheless, some data were required in post registration
of the first authorisation.

3.1.2.2 Analytical methods for residues

Analytical methods for the determination of residues are not necessary as no residue definition has been set.

3.1.3 Mammalian Toxicology
Endpoints used in risk assessment
. ADI ArfD AOEL e .
Active substance mg/kg bw/d mg/kg bw mg/kg bwid Classification
. - Micro-organisms may have the
Bacillus Subtilis Not relevant for micro-organisms otential to rovoke sensitisin
strain QST 713 g R ctions P g

The derivation or reference values were not deemed necessary based on the absence of significant toxicity, infectivity
and pathogenicity indications of the micro-organism.

3.1.3.1 Acute Toxicity

SERENADE ASO (102000027846) containing 1.10° CFU/g of Bacillus subtilis strain QST 713 has a low toxicity in
respect to acute oral, inhalation and dermal toxicity and is not irritating to the rabbit skin or eye.

3.1.3.2 Operator Exposure

EFSA model is not suitable for calculating a risk assessment for operators on the base of a not existing dose-effect
relation.

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.

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

3.1.3.3 Bystander Exposure and resident exoposure

Following the above given reasons for abstaining from an estimation of operator risk assessment, this also applies
with regard to bystanders and residents. As regard the application method, bystander and residential exposure is
supposed to be negligible for field uses.

As regard the application method for greenhouse, bystander and residential exposure is not considered relevant for
greenhouse uses.

Applicant: BAYER CROP SCIENCE DIVISION Evaluator: FRANCE
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3.1.3.4 Worker Exposure

The micro-organism is neither toxic or infectious or pathogenic in mammals, it is not expected an unacceptable risk
for the worker wearing appropriate protection equipment;

Regarding the non-dietary exposure to secondary metabolites (present in the product and secreted by Bacillus
amyloliquefaciens (formerly subtilis)strain QST 713 after application) has not been determined, and that their potential
toxicity has not been fully characterised, the risk assessment for operators, workers, bystanders and residents cannot
be concluded (EFSA Journal 2021;19(1):6381).
However, for this dossier the risk assessment was performed as per the current EFSA peer review conclusions
(SANCO/10184/2003 - rev. final 14 July 2006)

3.14 Residues and Consumer Exposure

Critical GAP(s) and overall conclusion
Bacillus amyloliquefaciens (formerly subtilis) QST 713 is listed on Annex IV to Regulation (EC) No 396/2005 and
therefore has an MRL exemption. No further assessment is required on metabolism and residues.

Overall conclusion

According to Reg. (EU) No 839/2008 of 31 July 2008 as regards Bacillus amyloliquefaciens (formerly subtilis) strain
QST 713, the Authority concluded that the inclusion of that substance in Annex IV to Regulation (EC) No 396/2005
is appropriate. Bacillus amyloliquefaciens (formerly subtilis) QST 713 is listed on Annex IV to Regulation (EC) No
396/2005 and therefore has an MRL exemption. No further assessment is required on metabolism and residues and
no safety concern was identified regarding the use of Bacillus amyloliquefaciens (formerly subtilis) QST 713 SC.

SUMMARY FOR SERENADE ASO (102000027846)

Table 3.1-1: Information on SERENADE ASO (102000027846)
PHI** for PHI/ Withholding period* sufficiently PHI for
SERENADE supported for SERENADE zZRMS Comments
Crop ASO ASO (if different PHI
proposed by Bacillus amyloliquefaciens (formerly proposed by proposed)
applicant subtilis)QST 713 ZRMS
PHI is not relevant as
Bacillus
amyloliquefaciens
:’\.’Pea}' rye, 0 days NR NR (formerly subtilis) QST
riticale 713 is included in
Annex IV of Regulation
(EC) No 396/2005.
Lamb’s lettuce 1 day NR 1 day

NR: not relevant

* Purpose of withholding period to be specified

**  PHI (pre-harvest interval) is defined by the application stage at last treatment (time elapsing between last treatment and
harvest of the crop).

3.15 Environmental fate and behaviour

The fate and behaviour in the environment of the formulation have been evaluated according to the requirements of
Regulation (EC) No 1107/2009. Appropriate endpoints from the EU review were used to calculate PECs 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.

Applicant: BAYER CROP SCIENCE DIVISION Evaluator: FRANCE
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Bacillus amyloliquefaciens (formerly subtilis) is naturally present in the environment according to the conclusion of
review report (SANCO/10184/2003 - rev. final, 14 July 2006).

PECsoiL and PECsw derived for the active substance are used for the eco-toxicological risk assessment. The endpoints
established in the EU conclusions (Review report, 2006) were used in calculations. No unacceptable risk of
groundwater contamination is expected for the intended 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 and its metabolites were
used for the intended use patterns. In cases where deviations from the EU agreed endpoints were considered
appropriate (for example when additional studies are provided), such deviations were highlighted and justified
accordingly.

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

3.1.7 Efficacy

Considering the data submitted:

- On Septoria tritici on wheat, rye and triticale, repeated applications of the product SERENADE ASO
(102000027846) showed a partial and variable efficacy, with an ability to slow down the disease
development on leaves on wheat. However, this effect is short-lived. The product may be of interest as part
of a protection program. However, this hypothesis was not supported by trials. Therefore, the effectiveness
assessment cannot be finalised.

- For the use on powdery mildew on wheat and rye, the efficacy evaluation cannot be finalised due to
insufficient data.

- In accordance with article 51 of Regulation (EC) 1107/2009, a verification of the effectiveness and the absence
of risks of phytotoxicity for the crop is not necessary for the requested minor uses on lamb’s lettuce (foliar
treatment targeting phoma disease, and soil treatment targeting Pythium).

- The level of phytotoxicity of the product SERENADE ASO (102000027846) is considered to be negligible for
the requested uses.

- The risks of negative impact on yield, quality and propagation are considered to be negligible.

- Inabsence of tests on the possible impact of the product on the bread-making process, a risk cannot be excluded.

- The risk of negative impact on succeeding crops and on adjacent crops is considered to be negligible.

- Particular attention should be paid to the conditions of use of the product as part of the implementation of an
integrated biological protection program, in terms of biological compatibility with fungicidal and bactericidal
products.

- Therisk of resistance development to Bacillus amyloliquefaciens (formerly subtilis) strain QST 713 is considered
to be very low.

Applicant: BAYER CROP SCIENCE DIVISION Evaluator: FRANCE



Part A SERENADE ASO (102000027846) Registration Report —
National Assessment - Country — FRANCE Page 13 of 31 Zonal

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.

34.2 Post-authorisation data requirements
- none
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.

Applicant: BAYER CROP SCIENCE DIVISION Evaluator: FRANCE
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Appendix 1 — Copy of the French Decision

DocusSign Envelope ID: BFBDE1E3-91FE-4340-A78E-6TSTOSFCTT 28

EN
REPUBLIQUE

FRANCAISE wr
o, anses

Décision relative 3 une demande d’extension d'usages
d'un produit phytopharmaceutique

Vu les dispositions du réglement (CE) N® 1107/2009 du 21 ocfobre 2009 ef de zes texfes d'application,

Vu le code rural et de la peche maritime, notamment le chapire Il du titre V du livre Il des parties legizlative et
réglementaire,

Vu la demande d'exfension duzages majeurs du produit phytophamaceutigue SERENADE AS0
de la sociéte BAYER SAS

enregizirée zous le n°2020-1313

Vu lez conclusions de 'évaluation de FAnszez du 22 décembre 2021,

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

présente décision.

La présente décision s'applique sans préjudice des autres dispositions applicables.

Avertissement :

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

SERENADE AZOQ
AL 0" 2180404 FPage 1sur 7
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DocusSign Envelope ID: BFBDE1E3-91FE-4340-ATBE-6TSTOSFCTT2E

EX
REPUBLIQUE I
FRANCAISE wr
Liberié
=) anses
Informations générales sur le produit
Noms du produit SEREN:SIE.:;EDV
Type de produit Produit de référence
BAYER SAS
16, rue Jean-Marie Leclair
Titulaire CS 801086
88266 LYON CEDEX 09
France
Formulation Suspension concentrée (SC)
Contenant 1.10° UFClg - Bacillus subfiliz souche QST 713
Humére dintramt 731-2018.02
Humére d'AMM 2180404
Fonction Fongicide
Gamme d'usage Professionnel

L'échéance de validité de la présente décision comespond & celle de l'autorisation du produit.

La présente décision peut &re retirée ou modifieée si des éléments le justifient.

A Maisons-Alfort, le 08/02/2022

DizinsSigred by
Eﬁ st Crastline

AE FT AR

2454
Direcirice générale déléguee
en charge du pdle produits réglementes
Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de l'environnement et du fravail [ANSES)

SERENADE ASO
Al n"2 780404 Page 2 sur 7
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DocuSign Envelope ID: BFBD81ES-91FE-4340-AT8E-675708FCTT29

EX
REPUBLIQUE
FRANGAISE
Liberts

Egalité
Fraternité

ANNEXE : Modalités d’autorisation du produit

4
L V4

anses

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

Maladies des taches brunes

Egalement autorisé sous abri.
Usage autorisé dans le cadre de l'article 51 du réglement (CE) n®1107/2009.
Intervalle minimum entre les applications : 5 jours.

Zone Non Culture
D Nomb. Stad Délai t Zone Non Traité Zone Non attractive en
== LS . e SENELEL Traitée ELSS Traitée plantes floraison
Usages maxi maln_e maximum d'application r-l_ecolle aquatique arthropodes non cibles (arrété du
d'emploi d'applications BBCH (jours) (métres) nmé:lrg!;s (métres) 20111/2021)
(1)
entre les stades
8 Liha 6/an BBCH 13 et 1 5 - -
16703208 BBCH 49
Laitue*Trt Part. Aer * Uniguement sur mache.

16602202
Laitue™Trt Sol*
Champignons (pythiacées)

5 L/ha

1/an

entre les stades
BBCH 00 et
BBCH 13

F
(BBCH 13)

Uniguement sur mache.
Egalement autorisé sous abri.
Usage autorisé dans le cadre de l'article 51 du réglement (CE) n*1107/2009.

(1) : En attente du renouvellement de l'autorisation de mise sur le marché — Application possible durant la floraison et sur les zones de butinage pour les usages concernant des cultures
attractives, dans les conditions fixées par l'arrété du 20/11/2021.

SERENADE ASO
AMM n°2160404

Page 3 sur 7
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DocuSign Envelope ID: BFBD81E9-91FE-4340-AT8E-675T708FC 7729

EX
REPUBLIQUE )
FRANGAISE -r

Liberté

=, anses

Liste des usages refusés
Délai nt récolt
Usages Dose d'emploi Nombre maximum d'applications €lal avant recofte
(jours)
2 L/ha 5lan -
15103209
Ble*Trt Part. Aer.*Oidium(s) Motivation du refus -
L'usage est refusé car les données disponibles ne permettent pas de déterminer I'efficacité du produit.
2 L/ha 5lan -
15103221
Ble*Trt Part. Aer.*Septoriose(s) Motivation du refus -
L'usage est refusé car les données disponibles ne permettent pas de déterminer I'efficacité du produit.
2 L/ha blan -
00125016
Seigle*Trt Part. Aer.*Oidium(s) Motivation du refus -
L'usage est refusé car les données disponibles ne permettent pas de déterminer |'efficacité du produit.
2 L/ha blan -
15103240
Seigle*Trt Part. Aer *Septoriose(s) Motivation du refus -
L'usage est refusé car les données disponibles ne permettent pas de déterminer l'efficacité du produit.
SERENADE ASO
AMM n°2180404 Page 4sur 7
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DocuSign Envelope ID: BEFBDS1E3-91FE-4340-ATSE-6TSTOBFCTT2E

REPUBLIQUE [
FRANCAISE wr
fos anses

Conditions d'emploi du produit

Protection de N'opérateur et du travailleur

Des informations genérales relatives aux bonnes pratiqgues de protection pourmont &tre mises 3 disposition de
I'utilisateur :

- 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 individuelles ;
- le port de combinaison de travail dédiée ou d’'EPI doit étre associé 4 des reflexes d'hygiéne [ex : lavage des
mains, douche en fin de traitement) et 3 un comportement rigoureusx (ex : procédure d'habillage/déshabillage) ;

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

Pour lopérateur, porter

Les équipements de protection individuelle ci-aprés sont applicables a tous les usages du produit ufilisant ce mode
d’application.

Dans le cadre d'une application effectuee a I"aide d'une lance

= pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés NF EN IS0 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type A) :
- Combinaison de protection de catégorie 1ll type 4 cu 3 (selon le niveau de protection recommandé pendant
la phase d'application) ;
- Protections respiratoires certifies - demi-masque filtrant anti-aérosols certifie (EN 148) de classe FFP3 ou
demi-masque certifié (EM 140) équipé dun filtre anfi-aérosols cerifie (EN143) de classe P3 ;

ou
- Gants en nitrile certifiés NF EN IS0 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type A) :
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EM 150 2T085/41 ;
- EPI| partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie |l et de type PB (3) & porter par-dessus I'EFI
vestimentaire précité ;
- Protections respiratoires certifies - demi-masque filtrant anti-aérosols certifie (EN 148) de classe FFP3 ou
demi-masque certifié (EM 140) équipé dun filtre anti-aérosols cerifie (EN143) de classe P3.

= pendant I'application : sans contact intense avec la végétation
Cufture bazze (< 50 cm)
- Gants en nitrile certifiés NF EM IS0 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type A} ;
- EP| vestimentaire conforme & la norme NF EM 150 27085/41 ;
- Bottes de protection certifiees EN 13 832-3 ;
- Protections respiratoires certifies : demi-masque filtrant anti-aérosols certifie (EN 148) de classe FFP3 ou
demi-masqgue certifié (EM 140) équipé d'un filtre anti-aéroscls cerifie (EN143) de classe P3 ;

Cufture haute (= 50 cm)
- Gants en nitrile certifiés NF EN IS0 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type &) :
- Combinaison de protection de catégorie |l type 4 avec capuche ;
- Bottes de protection certifiees EN 13 832-3 ;

- Protections respiratoires certifiees : demi-masque filtrant anti-aéroscls certifie (EN 148) de classe FFP3 ou
demi-masque certifie (EM 140) équipé d'un filtre anti-aéroscls certifié (EN143) de classe P3.

EERENADE ASQ
A "2 180404 Page 55w 7
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DocuSign Envelope ID: BFBDE1ER-91FE-4340-A78E-6T5TOSFCT7 20

REPUBLIQUE [ Y
FRANCAISE ar
ol anses

» pendant I"application : contact intense avec la végétation
- Gants en nitrile certifies NF EM 1SO 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type A) ;
- Combinaison de protection de catégorie |l type 3 avec capuche |
- Bottes de protection certifiees EN 13 832-3 ;

- Protections respiratoires cerifiees © demi-masque filtrant anti-agrosols certifie (EM 149) de classe FFP3 ou
demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filtre anti-aéroscls certifie (EN143) de classe P3.

= pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiées NF EM IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- Combinaison de protection de catégorie lll type 4 ou 3 (selon le niveau de protection recommandé pendant
la phase d'application) ;
- Demi-masque filirant anti-aéroscls cerifié (EN 149) de classe FFP2 ou demi-masgue certifie (EM 140}
équipé d'un filire anti-aérosols certifie (EM 143) de classe P3 ;

ou
- Gants en nitrile certifiées NF EN IS0 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI westimentaire conforme & la norme NF EN 150 2T085/41 ;
- EPI partiel {blouse ouw tablier 3 manches longues) de catégorie |1l et de type PB (3) & porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité ;
- Protections respiratoires certifiées - demi-masque filtrant anti-agrosols certifie (EN 1489) de classe FFP3 ou
demi-masque certifie (EN 140) équipé d'un filtre anti-aérosols certifié (EN 143) de classe P3.

Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur 4 rampe

* pendant le mélangei/chargement
- Gants en nitrile certifiés NF EN 130 374-1/A1 et NF EN 18523-1+A1 (type A} :
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN 150 2T085/41 ;
- EFPI partiel {blouse ou tablier & manches longues) de catégorie |l et de type PB (3) & porter par-dessus I'EFI
vestimentaire précite ;
- Protections respiratoires certifiees : demi-masque filtrant anti-aerosols certifie (EM 148) de classe FFP3 ou
demi-masque certifié (EM 140) équipé d'un filtre anti-aéroscls certifie (EN 143) de casse P3.

= pendant I"application
5i application avec fractewr avec cabine
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN 150 27085/41 ;

- Zants en nitrile certifiés NF EN IS0 374-1/A1 et NF EN IS0 374-2 (types A, B ou C) & usage unigue, dans le
cas d'une intervention sur le materiel pendant la phase de pulverisation. Dans ce cas, les ganis ne doivent
éire portés qu'a Mextérieur de |a cabine et doivent étre stockés aprés utilisation a Pextérieur de la cabine ;

5i application avec fracfewr zans cabine
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EM 150 2T085/A1 ;

- Zants en nitrile certifiés NF EN IS0 374-1/A1 et NF EN IS0 374-2 (types A, B ou C) 3 usage unique, dans le
cas d'une intervention sur le matériel pendant la phase de puhsérisation.

- En cas d'exposition aux gouttelefies pulversees, porter un demi-masque filtrant a particules (EM 140) cu un
demi-masque (EN 140) éguipé d'un filire & particules P2 (EN 143) ;

= pendant le nettoyage du materiel de pulverisation
- Gants en nitrile certifiés NF EM 1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI westimentaire conforme & la norme NF EN 150 2T085/41 ;
- EFPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Il et de type PB (2) & porter par-dessus I'EFI
vestimentaire précite.
- Protections respiratoires certifiees : demi-masque filtrant anti-aérosols certifie (EN 148) de classe FFP3 ou
demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filire anti-aérosols certifie (EN 143) de classe P3.
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DocusSign Envelope 1D BFBDE1E8-91FE-4340-ATBE-6TSTOSFCTT28

EN
REPUBLIQUE

FRANCAISE nr
- anses

Paour le travailleur, porfer

- Um EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 270685/A1 et, en cas de contact avec la culture traitée, des
gants en nitrile cerifiées NF EN 150 374-1/41 ot NF EN 18523-1+A1 (type A).

Les équipements de protection individuelle ci-dessus sont applicables a tous les usages du produit.
Délai de rentrée en application de I"arrété du 4 mai 207 -
- & 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 st fixé & 1 jour, conformément 4 la réglementation en vigueur.

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

Protection de 'eau

- SPe 2 : Pour proteger les organismes aguatiques, ne pas rejeter les eaux usées des culiures hors sol sous abn
directement dans les eaux de surface.

Protection de la faune
- SPe 3 : Pour protéger les organismes agquatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres par rapport aux
points d'eaw.

Recommandations relatives a I'étiquette du produit
Il st recommiandé de faire figurer les informations suivantes sur 'étiquetie :

- Powr les usages mineurs dont 'autorisation a été accordée dans le cadre de laricle 51 du réglement [(CE)
n*1107/2008, Mattention de l'utilisateur est attirée sur les risques éventuels de phytotoxicité ou de mangue defficacite.

Au regard des données a sa disposition, le titulaire de 'autorisation de mise sur le marché décline toute responsabilite
sur ces eventusls risques.

Avant tout emploi du produit, il est recommandé & lutilisateur de s'assurer de son efficacité ou de 'absence de risques
eventuels de phytotodicité sur la culture.

Les autres modalités d'autorisation du produit restent inchangées.

SERENADE ASOQ
AMM n"2180404 Fage 7 sur T
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Appendix 2 — Copy of the draft product label as proposed by the applicant

L N RARATIR I
M-681201-01-1

Le 24-03-2020

A neter : Ce projet éfiguette est établi a la date du 24 mars 2020 avec les usages autorisés en cours et les
NOUVESUX usages soumis dans ce dossier surlignés en jaune. Les usages qui ont été évalués dans le dossier
ANSES 2018-1742, pour lesquelles les conclusions ANSES ont été émises en date du I7 septembre 2019,

n apparaissent pas dans ce projet d 'étiguetie.

Serenade® ASQO

Contient 1.015 kg1 bacillus subtilis QST T13bacillos - subtilis
sons forme de suspension concentrée (concentrs fluidiSable)(SC)

SERENADE AS0 estune préparstion utilisable en sgriculmre conventionnells, pour le contrdle de nombreuses maladies des
plantes dues & des bactéries ou des champignons

10L
- - Visuel neutre

RESEEVE A UN USAGE EXCLUSIVEMENT FROFESSIONNEL

SERENADE AS0 estune préparation 4 base de bactéres (Bacillus subtlis QST 713). Ces bacteries et les composes natarels
qu'elles produisent lui conferent une activite fongique a large specire

Tableanx des wiages :

5 ) AT (en jours) ou [Précantions
Culnre ICilbles / Usages Diozas Ssﬂm“de"z‘:m“m’?‘ai:’n"* " BECH max ouNC pavirornement (voir
[lon Concerme]  [lézendes)
5 frait.campagne
|Abricotier [Bactérioses 6.0 Lha ktade BBCH 57 a BBCH 89 la
5 frait.‘campagne
|Abricotiar Monilioses 6.0 1ha ktade BBCH 57 a BBCH 80 1a
5 rait./campagne
|Amandisr Iionilioses 5.0 Lha ktade BBCH 57 a BBCH 80 la
5 frait.‘campagne
|Amandiar [Bactériozes B0 Lha ktade BBCH 57 a BBCH 80 la
; 5 fait.‘campagne
pirbres etarhustes oo e 5.0 1ha ktade BECH 11 A BECH 85 13
' ornement
|5 trait./campagne
|Artic hant [Bactérioses 5.0 Lha ktade BBCH 13 a BBCH 89 la
5 trait./an
|Aubergine [Bactérioses 5.0 Lha ktade BECH 13 a BBCH 80 la
1 trait ‘campagne Sons serre
) . ) I pmigquement
|Auberzine [Fusarium oxysporumm (10.0 1'ha | inde DECH 00 2 BECH 13 la
[Boyis cineTes f mait an
|Aubergine .,'?-:-u:ﬁ-inre rise) .0 Llha Etade BBCH 13 aBBCH 89 la
. - K wait.‘campagne
[Betteraves I0idiums .0 Lha btade BRCH 31 4 BRCH OO la
K wait.‘campagne
[Bettaraves ICercosporiose .0 Lha Etade BBCH 31 aBBCH 90 la
i arone By tinm 10.0 Iha ! mant. campagne HC 13
i lari rave By tinm 10.0 Iha ! mant. campaEne HC 13
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- ] [DAF. (en jours) ou [Précantons
[Culnare ICibles / Usages Darsas Smdefi%ﬁai‘l:fge ! [BBCH max ou NC Aronnement (voir
[7on Concerné)  [emendes)
5 frait.campagne
[Cerisier Ionilieses .0 Llha ktade BBCH 57 aBBCH 89 la
5 frait.‘campagne
[CeTicier [Bacterioses [0 1lha ktade BBCH 57 aBBCH 89 la
ha . [Traitement des 1 trait.‘campagne 40
pignans de subsoats et des 0.4 1t il 100k g de compost NC la
ouche =
[rerTeanx
5 trait ‘campagne Sous serre
_ [Pourriture grise - pmiguement
(Concombre sclérotiniose F-01ha ktade BECH 13 4 BBCH 89 12
|5 trait ‘campagne Sons serTe
. [Fourriture zrise - miguement
[~armichon sclératininse -0 1Ba ktade BRCH 13 2 BECH 80 13
|5 trait ‘campagne Sous serme
_ [Fourriture zrise - pmigquement
[Fourgette cclérotininse -0 Vna ktade BECH 13 3 BECH 89 12
. [ frait./campagne
[Cruciferes Sclérotmiose .0 1ha ktade BECH 60 3 BECH 69 la
jrleaginenses
~ |6 trait./campagne
Culmres forales ey .0 Lhs biads BECH 11 a BBCH 85 13
diverses
. 5 frait.campagne
Fines herbes B,.f”—”.“ CIETER b 0 lha ktage BRCH 13 4 BECH 89 13
(PowTinre grize)
5 frait.‘campagne
[Fimes herbes [Bacterioses [0 1lha ktade BBCH 13 a BBCH 89 la
5 wait.‘campagne
[Fines herbes I0idiums 5.0 Lha ktade BBCH 13 a BBCH 89 la
[Boovis cinerea 5 Tait. campagne
[Fraisiar (PowrTitmre grise] [0 1lha ktade BBCH 55 aBBCH 80 la
Sclesotimiose
[Boryils cineres 5 fait.‘campagne
[Laitue (Poummitre grise) 6.0 L1ha ktade BECH 13 a BEBCH 40 la
Sclerotmiose
[Botrytis cineres |5 trait./campagne
[ache (Powrrinmre grise) [0 LVha tade BBCH 13 aBBCH 49 la
Cclesofimiose
. - 5 wait.‘campagne
Mzche b el T ktade BECH 13 4 BBCH 49 1a
[branes (Phomsa)
. 1 trait.‘campagne
Sclerotmiose . 1a . . .
[Laime P hizoctomia solam | 0Llha Etade BBCH 00 aBBCH 13 la
. 1 trait.‘campagne
. Sclerotimiose P .
bt = 3
ffzche Phizoctonia solami | 0Llha Etade BBCH 00 a BBCH 13 la
1 trait.‘campagne
[fache [Prythium 5.0 Lha ktade BECH 00 aBBCH 13 la
5 wait.campagne
[Mectarimisr [Bacterioses [.0Llha Etade BBCH 57 aBBCH 89 la
[Mectarinier BMonilisses E0Llha [ frait.campagne la
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- ] AT (en jours) ou [Précantions
[Culnare ICibles / Usages Darsas Stad.efi%ﬁai‘l;fge ! [BBCH max ou NC Aronnement (voir
[7on Concerné)  [emendes)
ktads BBCH 57 a BBCH 80
5 frait.campagne
[Moyer [Bacterioses [£.0Llha ktade BBCH 07 a BBCH 73 la
Pansis [Py thitm 10.0 Iha ! ma campzgne HC la
Persil 3 grosse racine [Pythimm 10.0 Iha ! ma campzgne HC la
5 frait.‘campagne
[Petits fuits j0Tdiums 6.0 1ha ktade BBCH 53 aBBCH 93 1a
. 5 fait.‘campagne
Dietits Fuits B,.f““.“ —— £ .0 1ha krade SECH 53 aBECH O3 1a
(Powrmifure grize)
1 trait ‘campagne Sons serre
i ) I migquement
[Pimnant [Frasarium axysporumm [10.0 Lha | inde DECH 00 2 BECH 13 la
[Botrytis cineres |5 trait./campagne
[Prmant (PowrTinure grise) [0 1lha ktade BBCH 13 aBBCH 89 la
[Bacterioses
5 fwait.‘campagne
[Plantes Aromatiques [(Oidmams [B.0Llha ktade BBCH 13 a BBCH 80 la
[Boyis cierea 5 wait.‘campagne
[Plantes Aromatiques [(Pourminre grise) [.0Llha Etade BBCH 13 aBBCH 89 la
[Bacterioses
6 tait./campagne
[Poirier Stemphyliom [.0Llha Etade BBCH 57 aBBCH 79 la
[Feu bacterien du 5 frait.campagne
[Poirier [poirier (Erwinia [£.0Llha ktades BBCH 57 aBBCH 79 la
jamylovors)
1 trait ‘campagne Sons serre
- - ) N pmiguement
[Poivron [Frasarium axysporum |1 0.0 Lha | inds BECH 00 4 BECH 13 1a
[Botrytis cineres |5 trait./campagne
[Poivron (PowrTinure grise) [0 1lha ktade BBCH 13 aBBCH 89 la
[Bacterioses
Pomme de terre [Rhizoctomia solsmi 5.0 Lha et campaEns NC la
[Feu bacterien du s tait. campagae
[Pomumier ]:ll:ILl'.IEf.I:ET'PrmEI 6.0 L1ha tade BRCH 57 4 BRCH 70 la
jamylovora)
5 frait./campagne
[Prunier IMonilioses 6.0 1ha ktade BBCH 57 a BBCH 89 1a
5 ait./campagne
[Prunier [Bacterioses .0 Lha ktade BBCH 57 a BBCH 80 la
5 frait./campagne
[Pécher [Bactérioses 6.0 Lha ktade BBCH 57 a BBCH 89 la
5 wait.‘campagne
[Pécher Ilomilioses £.0Llhs ktads BBCH 57 a BBCH 80 13
[Faifiort [Prythium 10.0 1ha 1 trait./campagne NC la
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. ] AT (en jours) ou [Précantions
Culnre \Cilles / Usages Diasas Ssi’ta“de'fj‘:mmm’.‘:ﬁ@*'r EBECH max ou NC |oviromnemant (voir
[7on Concerné)  [emendes)
5 wait.‘campagne
[F.osier I0idiums 5.0 L'ha ktade BBCH 11 a BBCH 83 la
[Boryis cineres 5 wait.‘campagne
[Foquette (PowrTiture grise) [£.0Llha ktade BEBCH 13 a BBCH 40 la
Sclérotiniose
. 1 trait.‘campagne
Sclerotimiose - s . . .
[Foquette Bhizoctonia solami | 0Llha Etade BBCH 00 a BBCH 13 la
[Boryis cineres 5 wait.‘campagne
[wcarole fisee (PowrTiture grise) [£.0Llha ktade BEBCH 13 a BBCH 40 la
Sclérotiniose
. 1 trait.‘campagne
Sclerotmiose . 1a . . .
[wcarole fses Phizoctonia solami | 01lha ktade BBCH 00 a BBCH 13 1a
i corsonére-salsifis  [Pytaium 10.0 Vha ! Al campaEne HC 13
5 fait.‘campagne
[Tabac Sclesotimiose I 0 1lha ktade BBCH 31 a BBCH 60 la
. 5 frait./campagne
Tabac Bomyis clnetes gy kiads BBCH 31 4 BECH 69 la
(PowTiire grise)
[Bomyis cineTes 5 ait./campagne
[Tomate (Pourriture grise] [B.0Llha ktade BBCH 13 a BBCH 80 la
[Bactéroses
1 trait.‘campagne
[Tomate [Fusarium axysporom (1 0.0 1'ha tade BBCH 00 a BBCH 13 la
Topinambour [y thinm 10.0 Lha 1 e fcampagne NE la
. i trait./campagne
Vigne B,_ftr-“.“ A 4.0 Lha ktads BECH 60 4 BECH 80 12
(PowrTiiure grize)
= . ; AT (en jours) ou [Précantions
\Culnra Cibles / Usages  [Doses 2{;1"3,‘;?““5‘,;?;3?@*' BECH max ou NC |ervironmement (voir
e |3ion Concerne)  [lezendes)
C o i [5 wait.campagne
[Ble d'hiver, I0idiums b 1 =
Blc de prinemps  [Septorioses [* 0 L'ha ktade BECH 20 4 BBCH 69 la
i [5 wait. campagne
[Triticale o . .0 Lha ktade BBCH 20 a BBCH 69 la
Seplorioses
Seigle d'hiver lOidiums P o
1 > i 0 7
Secizle de printemps [Septarioses [* 0 L'ha ktade BECH 20 4 BBCH 69 la

Limites maximales en résidns de substances actives : se reporter amx LME en vigneur au nivesu de 1T nion Européemne et
consultables 3 'adressa : hipo//ec_europa en/food plant pesticides'eu-pesticides-database

Bayer SAS5 pe préconise lutilisation de ce produit que sur les cultures e usages mentonnes dans le tableau des usages ci-dessus et,
a ce tiire, decline toute responsabilite concernant l'elargissement do son ntilisation a d'autres usages tels que prévus par l'ammete du 26
mars 2014 et ses arrétés modificarifs.
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I. Orgamismes aguarignes
la. Pour protéger les organizmes aquatiques, raspectar Une ZONE 00T fraitées de 5 métres par rapport aux points d'ean.

Le mblean ci-dessus fait apparaitre les précautions 3 prendra pour l'environnement, fixées par I'sutorisation de mize en marche de la
specialité.

51 ZNT aguatique non Sxée {an I'sbsance sur 'etiquette de zone non waitée par rapport sk points d'esw), respecter, selon lag
dispositions de 'arréte du 4 mai 2017, 1z valeur minimale suivante : Zone non waitée 5 meétres.

Champ d'activite :

Mode d'emplai -

- Prepararion dn 5ol ev de la culture
Pour les spplicatons au 5ol avant plantation, Serenade ASO ast applique sur sol m de preférence déja ravaillé par
pulvérisation avec moorporation superficielle immediate (3 cm environ). Le sol doit ére umide et suffisamment réchauffe.

- Préparation de la bouillie
Avant de commencer le remplissage de la cuve pour préparer la bouillie avec Serenzde ASO | s'assurer qu'slle ne contient ancun
résidu liquide ou solide d'un traitement précédent Serenade A SO peut éire utilisé dans des velumes de bounillie de 200 3 1500 1 deau
a I'hectare. Versar Serenade AS0 dans la cuve du pulvérissteur remplis au moins su ters, la systéme d'agitstion émnt en
fonctionnement. Complétar avec la quantité d'ean nécessaire. Attendre quelgues minutes la mise en suspension compléte du produit
avant de réaliser la pulverisaton . L'agitateur doit rester en fonctonnemsnt pendant le wajet et jusqu'a la fin de la pulverisation afin
d'assurer une spitation permanents, necessaire pour maintenitr le produit en suspension. Appliquer la bounillie immedistement apres
53 preparation.

- Melanges er Comparibilites
Les mélanges doivent &tre mis en oenvte conformemeant 3 la réglementation en vigueur. Pour connaitre le detsil pratique de cette
mise en oeuvTe, 1 est nécessaire da contacter an préalable le O 800 25 35 45
Les mélanges doivent tre mis sn oevte conformemant 3 la réglementation en vigueur. Pour connaitre le dessil pratique de cette
miss en oeuvTe, i est nécessaire da contacter an préalable le O 800 25 35 45

- Dosefs) préconiséefs)
Toutes culfures:
Afin da prévenir tout risque de colmatage, Iutilisation d'une filration d'anw meins 50 mesh est indispensable.
Filires utlizables: 50 mesh 30 meh 18 mesh

Concernant les cultures legumiseres, la dose preconiseée pour un wsage dooné correspond a la dose homologues sur cet usage.

En arboriculture, 1a dose recommandée sera de 41/ Ha dans le cadra d'un programmes avec des soltions comentionnellss et 8L Ha
en agriculiure biclogigue.

Sur colza, la dose recommandse sera de 2LHA. ce qui correspond a la dose bomologuse,
- Condifions de fraitement (époque, siade, senil d'intervention)

Astention : en cas de recours a des technigues culturales nonvellemant mises en oewvre par Iutilissteur ou présentant une quelcongque
specificité, 1ntilisatenr doit en informer son fournisseur avant toute utilization du produit, afn que ce dernier puissa en verifier la
faizabilité avec lo Sbricant du produit

Champiznons de couche - Serenade ASO doit ére melange an substrat de culture. L'application est réalisée par pulverization dans la
masse du produit de supplémentation. La dose préconizee est de 40mL pour 100K de compost.

Powr plos d'imformation, contacter le Centre Technique du Champisnon.

Pecommandations gensrales demploi pour les usages en vegetadon : L'efficacité de Serenade ASO est lies a differents modes
d'action : action fongicide et antibactérisnns via les composas sécrétes par Bacillus subtliz, compétition spatials ot nutritionmells de
Bacillus subtilis contre les micro organismes pathogenes, stimulation des defanses de la plante. Les conditions metdorologiques
(rempérsture, hyzrométrie, précipitaions) peuvent conditionner 1a mize en place de ces différents modes d'action et impacter
efficacité du produit. En conséquance, 'efficacité des raitements s'avere par nature irrégnliere. Il comvient de suivre I'evoluton des
maladies pour adapter le programme de taitement. L'ntilisation de Serenade ASO en programme svec d'sures fongicides on
bactéricides est a privilégier afin de sécuriser son efficacité Intervenir de préférence en conditions de tempéramres supériensas a
15°C et en périede d'hyzrométrie imporants. La pulvérisstion doit permatirs une répartition homogeéns sur la végetation. Par
précantion, renouveler le raitement en cas de phiies lessivantes supérieuras & 20 mm.
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Arboriculure:

Fruitz 3 novau : Pour lutter contre 1a monilioss des flenrs et ramssire, Serenade ASO sera appliqueé a parir du début de la Soraison
jusqu'a la chute das petales & des intarvalles de 7 jours. Pour lutter contre les monilioses des fuits en arboriculmrs
conventionnelle, Serenads ASO c'utlize en complément du programme habituel Serensde ASO sartlise dans le dernier mois avant
récolta.a la dose de 41Ha et jusqu’a 1 jour avant récolte. Cadence maxi da 7 jours. En agriculmre biologique, Serenade ASO
s'insére dans tout programme maladies de conservation (monilioses) & 1z dose de 8L/Ha, dans la limite de 6 applications par an an
total sur la culture.

Fruits a pepins :
Fen bacteérien : Serenads AS0 sutilize dans le cadre d'un programme das le debut de la floraison et denra éme repeta aussi souvent
que nécessaire pour proteger les fleurs écloses lorsque les conditions sont favorables a Iinfastation.
Serenade ASO présentera un interst pamiculiérement durant 1a floraison grice 3 sa tres bonoe selactivite

Aprés la chute das pétzles continuer los applications a des intervallas de 7 jours environ i la pression bactérisnne reste élevée, dans
la limite de § applications au total par an sur la coliure.
Stemphylicse: Seremads ASO sutilise dans le cadre d'un programme dés le début de risque aprés la floraison ot jusqua Iz veille dala
récolta, dans la limite de 6 applications par an. Cadence maxi de 7 jours et alternance des modas d'action indispensabla.

Moyer - L'utlisation de Serenade ASO se fera dans le cadre de programmes de protection contre 1z bactériose dn noyer et débutera
avant 1a floraison Les spplications sa feroat 3 intervalle de 7 jours en mélange ou en programme avec d'sutres produits bacteéricides.

Petits fruits © Sur ofdiwm, appliquer Serenade ASO en préventif a intervalle de 7 jours en alternant avec des produits sutorisés sur
oldinom

En culture de pomme de terre pour hutter comtre le thizoctone l'application par pulverisation au ol & la dose de 5 L'ha a leun dans la
raie de plantation a la depose des plants avant recownTement par 1a terre et le buttage défninf.

Sur carotte pour latter contre Pythinm vielas ou cavity spot, l'application par pubvérisation su sol avec incorporation superficiells 2
la dose de 10 L'ha se fait avamnt le semis de la culimre.

En cultures légumiéres (aubergine. poivron, tomate) pour hiter contre le champignon du sol Fusarium oxysporum, 'application par
pulvérisstion se fait principalemant au sol avec incorporaton superficielle 4 1a doss de 10 L'ha avant la plantation de la culture. Catte
application pent aussi &tre réaliséa jusqu'au stade 3 feuilles da la culmure donc en post plantation. 1 est alors conseillé de prafiguer
une irrigation d'environ 5 mm pour favorizser la pénetration du produit.

En culture de lzitue pour lntter contre le sclérotinia e ou le thizoctons, 'application au sol par pulvérization se fait principalemsnt an
sol avec mcorporation superficielle a la dose de 5 Lha avant la plantation de la culture. Cette application pent anssi éire realises
jusqu'au stade 3 fenilles de la culmre donc en post plantation. 1 est alors conseillé de pratquer une irigation d'environ 5 mm pour
favoriser la penetration du produit.

En cultures légumiéres (artichant, subergines, laitue, poivton, tomate) pour latter contre les bactérioses (principalemant
Peendomonas syringae), les applications foliaires doivent se faire a la dose de 8 Vha avec un maximum de 6 applications a 5 jours
d'mtervalls minimum.

En cultures légumiéres (aubergine, faisier, laitue, poivron, tomate) pour hutter contre le botrytis et le sclérotinia, les applications
folizites 4 1a dose de § Lha doivent débuter en préventif avant I'apparition du risque avec un maximuom de § spplications a 5 jours
d'mtervalle minimum.

En culture de concombre sous abri, pour hatter contre 1a maladie a tiches (Didymella), les applications folisires 4 la dose de & Lha
dedvent débuter a partir du stade 3 fenilles de la culture en préventif avant I'spparition du risque svec un macinmm de § applications
a 5 jours d'intervalle mimimum.

En culture de tabac, pour Intter contre le botrytis ou le sclérotinia an champ, les applications foliaires a la dose de 4 LVha doivent
débuter en preventif avant l'apparition du risque avec un maxinmm de § applications a 5 jours d'intervalle minimuom.

Sur betterave, notamment pour lutter contme la carcosporiose of 'oidium, les applicatons folisires doivent démarrer en préventit,
juste avant l'apparition des | éres taches. Consultez les avis de waitements de ITTE ef des sucreries. Avec un maximum de 4
maitements et une dose maximale de 4 L'ha par passage

Sur Sclérotinia du colza, 'application folisire doit se faire en préveatif. Serensde ASO c'emplode des stades B4 3 G4 selon la
nomenclamre do CETIOM, soit du stade 4 feuilles a 30 % des siliques ont atteint leur taille finala.
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- Programme de fraitement

Arboricnlimre:

Serenade ASO ne deva pas étre utlisée comme solution umique, mais commme solution ntilisable préventivemeant dans un
programme conventonnel ou biologigue.
Fruits & novaw: Serenade 450 est recommandé sur moniliesas des fruits en programme avec Lunz Expérience. Dans ce cadre, Luna
Expérinec sera appliqué 21 a 14 jours avant recolte. Sarenade ASO viendra en relais dans les 2 3 3 semaines avant récolta. 1 3 3
imterventions seront envisageables en fonction de la méeo ot du risque monilicss.
Fruits 4 pepins : Serenade AS0 est recommandé sur feu bactérie en programme avec Alistte Flash Dans ce cadre, Alistts
Flash sera appligué avant et apres fleur. Serenade ASO sera preferentisllement utilize 3 la foraison du fait de sa tres bonone
selectivite a ce stade. 2 4 4 imterventions seront envisageables en fonction de 1z durée de 1a floraison, de la météo et du rsque feu
bactérien

Pour les cultures lagnumiéres en applications folisires, las pramisgres applications deivent étre réalizées en préventif 4 une cadence
adaptée selon de risque de maladie avec un intervalle minimmm de 5 jours.
Serenade ASO s'intégre parfaiternent dans des programmes classiques de traiternent.

Sur betterave, les relais sont cadenceés entre 3 74 10 jours selon la pression et les conditions climatigues . Serenada AS0 c'intagre
parfaitemant dans les programmeas classiques de protection. Dians tous les cas, on veillera 3 appliquer Serenade AS0 en préventf.
soit en T1 on en relais.

- Applicaiion (maieriel, pression)
Toutes caliares:
Une filiration d'an moins 50 mesh est indispensable afin d'eviter tout risque de colmatage. Filtres recomandes: 18 mesh, 30 mesh,
50 mesh.

Pour les cultures légumieres: © application par pulverisation en plein avec un matériel classique Le produit sppligns avant semis ou
plantation doit toujours e incorpors superficiellersent svec un matérial adapte.

Pour les batteraves, nous consaillons d'appliquer le Serenade ASO avec des filtres inférieurs ou égales 3 50 mesh.

- Cultures suivantes dans la retafion
Pas de resmiction.

- Cultures de remplacement
Pas de restriction.

Precautions a premdre :

- Pour [z stockage
Enfreposer dans un endroit accessible senlement sux personnes gumﬂsées. Conserver dans le conteneur original. Garder les
récipients bien farmés dams un sndroit sac, frais et bien ventilé. Eviter une exposition directe au soleil. Protéger du gel
- Conserver le produit dans son emballage dorigine, dans des locanx fermés a clé, & 1'écart de tout aliment et boisson y compris ceux
pour les animsux, et hors de portée des enfants. Les locaux deivent étre frais et ventilés.

- Mesures de profecion des individus
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- Pour Memploi
Pendant Ia préparation de 1a bouillie et en cours d'application :
En cas de contact avec les yeux, laver immeédiatement et abondsmment avec da l'eau et consulter un specislista. Eviter de respires le
brouillard de pulverisation.

Eviter les rejets dans l'environmement -
Eliminer las fonds de cuve et les eaux de ringape conformement a la reglementation en viguenr.

Apres application :
Mettover tres soignensement of rincer le pulverisateur aussitot apres le Taitement. Immeédiatement aprés application, changer de
vétement et 8 rincer 1 visagze et les mains 3 l'eau savonnensa.
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- Eliminer les fonds de cuve conformeémsant a la réglementation en vigueur.
- Pour Memploi (suire)

- Pour I'¢limination du produir ef de Uemballage
- Pour l'éliminstion des produits non utilizables, faire appel 4 une enfrepriss habilitée pour 1a collacts ez Vélimination des produits
dangereu.
- Ma pas rénsiliser les emballagss vides et les éliminer via une collecte organisée par las distributeurs partenaires de 1a filiére
Agdivalor ou un sutre service de collacte specifique.

Serenade® ASO AMM N® -
1015 kg bacillus sabtilis Q5T 713bacillus - subtlis

P2E0 - Porter des gants de protection/des vétemants de profectionun équipement de protection des yemc'du visags.
Substance classée sensibilisants : Contient du Bacilln: subtlis. Peut produire une réaction allergique.

Deélai de remres des wavaillenrs dans la zone waités

5Pel - Pour protémer les organismes aquatiques, Tespecier une zons non raitée de [5] metres par rapport aux points d'ean
Ne paz polluer l'equ avec le¢ prodult ou son emballage.
Respectes les instructions d'utilizarion qfin d'evirer ez risgues pour la santé kumaine of I'environnament.

Premiers seconrs

Conseils genersux S'eloigner de la zone dangersnse. Maintenir et transporter 1z victime en position laterale de securite. Enlever
immediatement tout vétemens souillé et le mettre & I'ecart. Inhalation Amener la victime 8 1'air libre. Garder la victime au repos et la
maintenir au chaud. Appsler immediatement un medecin ou un centre AntiPoison. Contact avec la peau Nettover avec une grande
quantité d'ean et du savon, si dispoaible, avec du polysthylensglycol 400, puis rincer avec de 'san 5i les troubles se prolongent,
consulter un medecin. Contact aver las veux Rincer immeédiatement ot abondamment 3 l'ssu, v compris sons las paupiéres, pendant
au meins 15 mimates, Aprés les § premigses mimies, enlever les lentilles cornéennes, si présentss, contnuer 3 rincer I'oeil. Faire
appel 4 uns assistance médicals en cas d'appariton d'une irrtation qui persiste. Inpestion Ma PAS faire vomir. Appaler
immediatement un meédecin ou un centre AntiPoizon. Rincer la bouche.

En cas de perte de la Fiche de données de securits, celle-ci pent vons e 3 nowvesn fournie sur simple sppel au O 300 25 35 45 ou
étre consultés sur les sites imternet © www bayer-agri fr et www.quickfds.com .

En cas durgence, appeler le 15 on le centre antipoison puis siznzlez vos sympromes au réseau "Phyt'attimds" n® vert & 300 827 887
(appel pratuit depuis un poste fxe).

Point gelif : 5 °C
40°C

54807413

u 3526550025647
£ 3526550025661
UM :--

¥ Margue déposée Bayer
Fabrication UE

Date de fabrication/n® de lot : voir sur l'emballage

Important

Respecter les usages, doses, conditions ef précautions d'emplei mentionnes sur I'emballage qui ont été détermines en
fomction des caracteristiqgues du produit et des applications pour lesquelles il est preconize. Conduisez sur ces bases, la
culture et les traitements selon la bonne pratique agricole en tenant compte, sous voire responsabilité, de tous facteurs
particuliers concernant votre exploitation, tel: que la natare du sol, les conditions metéorologiques, les méthode: culturales,
les varietes végetales, la résistance des espéces...

Le fabricant garantit 1a qualité de ses produoits venduos dans lenr emballaze d'origine ainsi que leur conformité 3
I'anterization de mise sur le marché.

Compte tenu de la diversite des lemislations existantes, il est recommande, dams le cas o les denrées izznes des culiures
protegées avec cefte specialité sont destinées a I'exportation, de vérifier la réglementation en vizuenr dans le pays
importatenr.
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Appendix 3 — Letter(s) of Access

Not applicable.
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