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AVIS

de I'Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation,
de I'environnement et du travail
relatif 2 une demande d'autorisation de mise sur le marché de
la préparation SWITCH, de la société Syngenta Agro S.A.S.,
apres approbation du fludioxonil et du cyprodinil
au titre du reglement (CE) n°1107/2009

L'Agence nationafe de sécurité sanitaire de l'alimeniafion, de Fenvironnement et du travail {qui reprend,

depuis fe 1% juillet 2010, jes missions de I'Afssa et de I'Afsset) a notamment pour mission Févaluation des

dossiers de produits phyfopharmaceutigues.

Les avis formulés par Fagence comprennent :
L'évaluation des risques que fulilisalion de ces produifs peuf présenter pour Fhomme, animal ou
Fenvironnement ;

- L'évaluation de leur efficacité el de l'absence d'effels inaccepfables sur les végétaux et produifs
végétaux ainsi que celfe de leurs autres bénéfices éventuels ;

- Une synthese de ces évaluations assortie de recommandations porfant notamment sur leurs conditions
d'emploi.

PRESENTATION DE LA DEMANDE

L'Agence a accusé réception d'une demande d'autorisation de mise sur le marché déposgée par la
société Syngenta Agro S.A.S. pour la préparation SWITCH, aprés approbation des substances
actives fludioxonil et cyprodinil, pour laquelle, confermément au code rural et de la péche
maritime, l'avis de I'Anses est requis.

Le présent avis porte sur la préparation SWITCH a base de fludioxonil et de cyprodinil, destinée
au traitement fongicide des parties aériennes de I'abricotier, du cerisier, du pécher, du poirier/
cognassier/nashi, du prunier, de la vigne, du fraisier, du framboisier/ mdrier, du cassis/groseillier/
myrtiflier, de la carotte, du céleri rave, du fenouil, du scorsonére/salsifis, du haricot, de Iz laitue,
de la scarole/ frisée, du pois de conserve. des arbres et arbustes d'ornement, des cultures
florales diverses, du rosier, du tabac et des cultures porte-graines (plantes potageres, PRAMC' et
cultures floraies), ainsi qu'au tratement des plants d'endive.

Cet avis est fondé sur lexamen par I'Agence du dossier dépose pour cette préparation,
conformément aux dispositions de larticle 80 du réglement (CE) n® 1107/2009° applicable a partir
du 14 juin 2011 et dont les réglements d'exécution reprennent les annexes de ia directive
91/414/CEE®.

La préparation SWITCH disposait d'une autorisation de mise sur le marché (AMM n® 9500568).
En raison de 'approbation des substances actives fludioxonil et cyprodinil au titre du réglement
(CE} n® 1107/2008 (reprise dans le réglement (UE) n° 540/2011* ), les risques ligs a l'utilisation de
cette préparation doivent étre réévalués sur la base des points finaux de la substance active.

Plantes 4 parfum, aromatiques, médicinales et condimentaires.

Réglement (CE} n® 1107/2008 du Parlement suropéen et du Conseil du 21 octobre 2008 concernant la mise sur le

marché des produits phytophamaceutiques et abrogeant les directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Conseil.

*  Directive 91/414/CEE du Conseil du 15 juiliet 1991 transposée en droit francais par l'amrété du 5 septembre 1994
portant application du décret 94/359 du 5 mai 1894 relatif av contrdle des produits phytopharmaceutiques.

*  Reglement d'exécution {UE) n° 540/2011 de la Commission du 25 mai 2011 portant application du réglement (CE

n® 1107/2009 du Parlement europgen et du Conseil en ce qui conceme la liste des substances approuvées.
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Cette préparation a été évaluee par l'Anses dans le cadre de la procedure zonale valontaire pour
'ensemble des etats membres de la zone Sud en tenant compte des usages pires cas {principe
du risque enveloppe ). Dans le cas ou des mesures d'atténuation du risgque sont proposées, elles
sont adaptées a Fusage revendiqué en France.

SYNTHESE DE L'EVALUATION

Les donn&es prises en compte sont celles qui ont été jugées valides, soit au niveau
communautaire, soit par I'Anses. L'avis présente une synthése des éléments sciéntifiques
essentiels gui conduisent aux recommandations émises par I'Agence et 'a pas pour. objet de
retracer de fagon exhaustive les travaux d'évaluation menés par 'Agence.

Les conclusions relatives a l'acceptabilité du risque dans cet avis se référent aux crlteres
mdlques dans le réglement (UE) n°546/2011°, Elles sont formulées en termes d' "acceptable” o
"inacceptable” en référence a ces critéres.

Aprés consultation du Comité d'experts spécialisé "Produits phytosanitaires . substances et
préparations chimigues”, réuni les 25 et 26 septembre 2012, FAgence nationale de sécurité
sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail émet 'avis suivant.

CONSIDERANT LIDENTITE DE LA PREPARATION |

La préparation SWITCH est un fongicide se présentant sous la forme de granulés dispersables
(WG) contenant 250 g/kg de fludioxonil {pureté minimaie de 95 %) et 375 g/kg de cyprodinil

(pureté minimale de 28 %}, appliqué en traitement des parties aériennes ou en traitefment des
plants. Les usages revendiqués (cultures et doses d'emploi annuelles) sont mentionnés a
Fannexe 1.

CONSIDERANT LES PROPRIETES PHYSICO-CHIMIQUES ET LES METHODES D'ANALYSE

o Spécifications
Les spécifications des substances actives entrant dans la composition de la préparation
SWITCH permettent de caractériser ces substances actives et sont conformes aux exigences
réglementaires.

& Propriétés physico-chimiques
Les propriétés physiques et chimigues de la préparation SWITCH ont &té décrites et les
données disponibles permettent de conclure que la préparation ne présente pas de propri¢tés
expiosive ni comburante. La préparation n’est pas hautement inflammable, ni auto-
infammable & température ambiante. Le pH d'une dilution aqueuse de ia preparation & la
concentration de 1 % estde 9,3 &4 20°C.

Les &tudes de stabilité au stockage [2 semaines a 54°C avec ou sans sachets hydrosclubles
et 2 ans a temperature ambiante dans I'emballage (paplerIF’ET /ABPE®)] permettent de
considérer que la préparation est stable dans ¢es conditions.

¥ 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.

' Reéglement {(UE) n° 546/2011 de la Commission du 10 juin 2011 portant application du réglement (CE) n® 1107/2009

du Parlement européen et du Conseil en ce qul concerne les principes uniformes d'évaluation et d'autorisation des

produits phytopharmaceutiues.

PET : Polyéthylene téréphtalate.

Al alcool vinylique d’éthyléne.

®  PE: PolyEthylkéne.
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Les études montrent que la mousse formée lors de la dilution aux concentrations d'usage
reste dans les limites acceptables. Les résultats des tests de suspensihilité et de spontanéité
de la dispersion des substances actives montrent que la préparation reste homogéne et stable
durant I'application dans les conditions testées et que la dissolution des sachets hydrosolubies
est efficace.

Les caractéristiques technigues de la préparation permettent de s'assurer de la sécurité de
son utilisation dans les conditions d'emplei préconisées [concentrations de 004 a
0.8 % (m/v)]. Les études montrent que 'emballage proposé (Papier/PET/AIIPE) est compatible
avec la préparation. |
Méthodes d'analyse

Les méthodes de détermination des substances actives et des impuretés dans les substances
aclives techniques, ainsi que les méthodes d'analyse des substances actives dans la
préparation, sont conformes aux exigences réglementaires. La préparation ne contenant pas
d'impuretés déclarées pertinentes, aucune méthode d'analyse n'est nécessaire.

Les méthodes d’analyse pour la détermination des résidus des substances actives dans les
substrats (végetaux et produits d'origine animale) et les différents milizux {sol, eau &t air)
soumises au niveau européen, dans le dossier de la préparation et dans les dossiers d’autres
préparations du méme pétitionnaire, sont conformes aux exigences réglementaires, i
conviendra cependant de fournir en post-autorisation une méthode de confirmation pour la
détermination du métabolite du cyprodinil dans les denrées d'origine animale, ainsi qu'une
methode et sa validation inter-taboratoire pour la détermination des résidus de cyprodinil dans
les ceufs.

Les substances actives fludioxonil et cyprodinil n'étant pas classées toxiques (T) ou trés
toxiques (T+), aucuna méthode d'analyse n'est nécessaire dans les fluides biclogiques.

Les limites de quantification (LQ) des substances actives, ainsi que leurs métabolites, dans
les différents milieux sont les suivantes :

:;I?\itznces Matrices Composés analysés LQ
Matrices acides Fludicxanil 0,01 mg/kg
Matrices riches en eau Fludioxonil 0,01 mg/kg
Denrées d'origine animale . .

Fludioxonli Lait, graisse, Enuscle‘ foie et rein Friudioxgnil 0,01 mg/kg
Sol Fiudioxonil 0,01 mg/kg
Eau de surface et de boisson Fludioxonil 0,05 pa/l
Air Fludioxonil 2 pg/m’
Matrices acides Cyprodinil 0,02 mgikg
Matrices riches en eau Cyprodinil 0,01 mg/kg
Denrées d'origine animale Cyprodinil 0,01 mg/kg

. Lait, graisse, muscle, foie et rein__ | CGA 304075 0,01 mg/kg

Cyprodinil Sol Cyprodinil 0,01 mg/kg
Eau de boisson Cyprodinil 0.05 pg/L
Eau de surface Cyprodinil 0,1 pgiL
Air Cyproginil 0,5 pg/m’

La LQ reportée est la plus faible s'il existe plusigurs meéthodes validées pour une méme matrice
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CONSIDERANT LES PROPRIETES TOXICOLOGIQUES

& Fludioxonil
La dose journaligre admissible' (DJA) du fludioxonil, fixée lors de son approbation, est de
0,37 mg/kg p.c.'Vlj. Elle a &té déterminée en appliguant un facteur de sécurité de 100 a la
dose sans effet néfaste observé obtenue dans une étude de toxicité de 2 ans chez lerat.

Il Wa pas &té jugé nécessaire de déterminer une dose de référence aigua' (ARD} pour le
fludioxonil dans le cadre de son approbation.

@ Cyprodiml
La DJA du cyprodinil, fixée lors de son approbation, est de 0,03 mg/kg p.c./. Elle a été
déterminée en appliquant un facteur de sécuriié de 100 a la dose sans effet néfaste ohservé
obtenue dans une étude de toxicité par voie orale de 2 ans chez le rat,

Il n'a pas été juge nécessaire de déterminer une dose de référence aigué (ARfD) pour le
cyprodinil dans le cadre de son approbation.

Les études réalisées avec la préparation SWITCH donnent les résultats suivants :

- DLsp' par voie orale chez le rat, supérieure & 2000 mg/kg p.c. ;

- DLsp par voie cutanée chez le rat, supérieure & 2000 mg/kg p.c. ;

- CL5.-,01‘1 par inhalation chez le rat, supérieure a 2,51 mg/L/4 h {concentraticn maximum
atteignable) ;

- Non irritant pour les yeux chez le lapin ;

- Non irritant pour la peau chez le lapin ;

- Sensibilisant par voie cuianée chez le cobaye.

La classification de la préparation, déterminée au regard de ces résultats expérimentaux, de la
classification des substances actives et des formulants, ainsi que de leur teneur dans la
preparation, figure a la fin de l'avis.

CONSIDERANT LES DONNEES DE TOXICOVIGILANCE HUMAINE RELATIVES AUX PREPARATIONS
PHYTOPHARMACEUTIQUES A BASE DE FLUDIOXONIL COLLECTEES PAR LE RESEAU PHYT'ATTITUDE DE LA
CAISSE CENTRALE DE LA MUTUALITE SOCIALE AGRICOLE

Sur la période 1997 — 2011, la base Phyt'Attitude contient 86 signaiements d'effets indésirables
d'imputabilité plausible, vraisemblable ou trés vraisemblable, survenus lors de manipulation ou
contact avec une proparation commerciale a base de fludioxonil.

La préparation SWITCH est a lorigine du signalement d'un cas de dermatite de contact
accompagnée de prurit, dont limputabilité a été jugée vraisemblable. Le sujet a été exposé lors
d'une intervention sur arbres fruiiers aprés traitement. L'application de mesures d'hygiéne
{lavage des mains) et les recommandations relatives au port de protection permettent de limiter
Fexpasition de lopérateur et du travailleur (¢f conclusion de l'avis).

*  La dose journaligre admissible (DJA) d'un produit chimique est une estimation de (2 quantité de substance active
présente dans les aliments ou l'eau de boisson qui peut &tre ingérée tous les jours pendant la vie entiere, sans risque
appréciable pour la santé du consommateur, compte tenu de tous les facteurs connus au mornent de I'évaluation. Elle
est exprimée en milligrammes de substance chimique par kilogramme de poids corporel (OMS, 1897).

p.c. . peids corporel.

"2 | a dose de référence aigué& (ARM) d'un produit ¢chimigue est la quantité esbmée d'une substance présente dans les
aliments ou l'eau de boisson, exprimée en fonction du poids corporel, qui peut &tre ingérae sur une bréve période, en
général au cours d’'un repas ou d'une journée, 5ans risque appréciable pour la santé du consommateur, compte tenu
de tous les facteurs connus au moment de I'évaluation Elle est exprimés en milligrammes de substance chimigue par
kilogramme de poids corporel (OMS, 1997).

' DL50 : la dose I&tale 50 est une valeur statistique de la dose d'une substance/préparation dont I'administration unique
par vois orale provogue [a mort de 50 % des animaux traités.

" CL50 (concentration l&tale moyenne) est une valeur statistique de la concantration d'une substance dont lexposition
par inhalation pendant une périods donnée provogue la mort de 50 % des animaux durant I'exposition ou au cours

d'une période fixe faisant suite 2 cette exposition.




CONSIDERANT LES DONNEES RELATIVES A L'EXPOSITION DE L'OPERATEUR, DES PERSONNES PRESENTES
ET DES TRAVAILLEURS

@

Estimation de I'exposition des applicateurs™

L'exposition systémique des applicateurs a été estimée par 'Anses pour les substances aclives a
Paide des modéles BBA {German Qperator Exposure Model'’} et UK-POEM (Predictive Cperator
Exposure Model) selon les usages, en tenant compte des taux d'absorption cutanée retenus et
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Fludioxonil

Le niveau acceptable d’exposition pour i’oprﬁ_‘raten.n15 (AOEL) du fludioxonil, fixé lors de son
approbation, est de 0,59 mg/kg p.c./j. |l a été déterminé en appliquant un facteur de sécurité
de 100 a la dose sans effet néfaste observé obtenue dans une étude de toxicite de 90 jours
chez le chien. |

Les valeurs retenues pour labsorption cutanée du fludioxonil dans la préparation SWITCH
sont de 0,3 % pour la préparation non diluée et de 1,7 % pour la préparation diluée. Ces
valeurs ont &te déterminées & partir d'une étude réalisée in vivo chez le rat et d'une étude
comparative in vifro sur peau de rat et épiderme humain réalisée avec la préparation
SWITCH.

Cyprodinil

L'AOEL du cypredinil, fixé lors de son appropation, est de 0,63 mg/kg p.c.jj. Il 2 éte déterminé
en appliguant un facteur de sécurité de 100 & la dose sans effet néfaste observé obtenue
dans une éiude de toxicité par voie orale de 90 jours chez le rat.

Les valeurs retenues pour I'absorption cutanée du cyprodinil dans la préparation SWITCH
sont de 0,5 % pour la préparaticn non diiuge et de 6 % pour la préparation diluee. Ces valeurs
ont été déterminées a parir d'une étude réalisée in viva chez le rat et d'une étude
comparative in wvitro sur peau de rat et sur épiderme humain réalisée avec la préparation
SWITCH.

en considérant les paramétres suivants pour la préparation SWITCH :
Surface
moyenne d'ap[;i)iiztion d’ap?)?if:gtion Vil
Type de culture traitée, Matérlel utilisé d h . . minimum
u produit {Fludioxonil o
modéle . L de dilution
ie e formulé Cyprodinil)
utilisé
Usages de pleln champ
Cultures légumiéres
maraichage
(haricot, laitue,
scarole)
Grandes cuitures, BBA
tabac, pois de Pulvérisateur 2 1 kg/a (max) 250 g/ha 200-500
conserve, cultures ) rampe 8 375 g/ha Liha
! 20 haljour
porte-graines
PPAMC
Fraises
Cultures florales

AQEL : (Acceptable Operator Exposure Level ou niveaux acceptables d'exposition pour l'opérateur) est la quantite
maximum de substance active 4 laquelle lopérateur peut éire exposé quotidiennement, sans effet dangereux pour sa
sanlé,
Applicateur/Opérateur . persenne assurant e traitement phytophammaceutique sur le terrain,
BBA German Operator Exposure Model : modéle allemand pour la protection des opérateurs (Mitteilungen aus der
Biwologischen Bundesanstait fir Land- und Forstwirtschaft, Heft 277, Berlin 1992, en allemand).
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Surface
moyenne d'ap?)ﬁf:Ztion d’apgﬁiition ¥olume
Type de culture traitée, Materiel utilisé . - . minimum
modéle du produit (Fludioxonii de dilution
L formulé Cyprodinil)
utilisé
BBA N 150-200
Viane Pulvérisateur 1.2 kafha 300 g/ha Ltha
9 8 hafiour pheumatique < K@ 450 g/ha (1000Ltha
max)
Pécher, abricotier,
prunier, poirier, BBA 0.08 kg/hL )
cerisier Atomiseur {096 kg/ha ggg gm: 508”1152{00
framboisier, 8 hafjour maximum) ©
cassissier
Arbres et arbustes BBA Lance ou 0.08 kgihl 240 g/ha 800-1200
d'ornement pulvérisateur 4 {0,986 kg/ha 360 a/ha Lha
2 hafjour dos maximum) g
Pulvérisateur a
Endives post- BBA rampe 0,08 kg/hL 225
récolte (uniquement | ¢ o) Snay 3375 200-500
20 hafjour mélangel/charge : ’
ment) ®
Usages sous sefre
. BBA .
Fraises {(cultures Pulvérisateur 2 1 kg/ha 250 g/ha 200-1000
hautes) 1 hafjour dos 375 g/ha Liha
BBA . .
PPAMC Pulvérisateur a 1 kgtha 250 g/ha 200-1000
(cultures basses) 1 hafjour dos 375 glha L/ha
Rosiers BBA Pulvérisateura | 008 ka/ht 240gtha | 400-1200
(cultures hautes) dos ou lance (0,96 kg/ha 360 g/ha L/ha
1 hafjour maximum)
Pulvérisateur a
dos ou lance
Pulvérisateur a
Lglt'ue, scarole, UK-POEM rampe 150 gha
frisée (cultures 0,6 kg/ha 225 atha 500 Liha
basses) 0,5 hafjour Automnate g
{uniquement
phase de
melange/
chargement

¥ Couvre le trempage, douchage des racines avant conservation cu forgage, la pulvérisation des racines avant
conservation, et [a pulvérisation des collets avant forgage.
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Les expositions estimées, exprimées en pourcentage de FAOEL, sont les suivantes .
Modalités d’application % AOEL Fludioxonil % AQEL Cyprodinil
Sans Avec EPI Avec EPI
A {gants et (gants et
Cultures equ:rpé?en;ﬁgf_lde vétement de Sans EPI vétement d4
prote protection protection
individuelle dant | dant |
(EPD) pen ant le pen ant le
traitement) traitement}
Usages de plein champ
Cultures légumiéres
maraichage (haricot, laitue,
scarole)
Grandes cultures, tabac, pois '
de conserve, cultures porte- 08 / 50.5 /
graines PPAMC !
Fraises '
Cultures florales 1
Vigne 1.3 / 124,5 21,8 |
Pécher, abricotier, pommier,
prunier, poirier, cerisier, 0.9 i 83 !
framboisier, cassissier |
|
Arbres et arbustes d'ornement 0,5 / 40,7 ! |
\
Endives post-récolte <01 ! 01 ! |
Usages sous serre !
Fraises (cultures hautes) '
PPAMC (cultures basses) 06 i L /
Rosiers 05 / 40,7 A
0,6 (UK-
PO, rce
Laitue, scarole, frisée (cultures < 0,1 {BBA, / 08 (iE!BA / |
basses} rampe) : ’ |
<01 rampe} |
’ 0,1 (automate) '
{automate) '

Ces résultats montrent que l'exposition des applicateurs représente de 0,1 % a 1,3 % de 'AQEL
du fludioxonil et 0,1 % & 83 % de 'ADEL du cyprodinil sans port de protection pour tous les
usages revendiques, a I'exception de l'usage sur vigne pour lequel 'exposition des applicateurs
représente 21,8 % de 'AQEL du cyprodinil uniguement avec port de gants et de vétements de
protection pendant I'application.

Compte tenu de ces résultats et des proprietés toxicologiques de la préparation, les risques
sanitaires pour les applicateurs sont considéres comme acceptables avec port de protection.

I! convient de noter que les vétements de protection et les équipements de protection individuelle
(EPI) doivent, pour apporter le niveau de protection pris en compte dans le modele utilisé ci-
dessus {facteurs de protection déterminés & partir des éfudes supports du modele BBA et utilisés
dans l'estimation de I'exposition, de 95 % pour les vétements de travail-protection et de 89 %
pour les gants de type nitrile), impérativement étre adaptés aux propriétés physico-chimiques du
produit utilisé et aux conditions d'exposition. En tout état de cause, le port de vétements de
protection ou d'EPI doit étre associé & des réflexes d’hygiéne {ex : lavage des mains, douche en
fin de traitement) et 2 un comportement rigoureux (ex : procédure d’habillage/déshabillage). Les
modalités de nettoyage et de stockage des vétements de protection et des EPI réutilisables
doivent étre conformes a leur notice d'utilisation. :
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Estimation de Pexposition des personnes présentes’ !
L'exposition des personnes présentes a proximité des zones de pulvérisation, réalisée 3 partir du
modéie EUROPOEM I1”° pour un adulte de 60 kg, situé & 7 métres de la culture traitée et exposé
pendant 5 minutes & la dérive de pulvérisation, est estimée & 0,1 % de 'AOEL du fludioxonil et
8,5 % de I'AOEL du cyprodinil sur arbres fruitiers (usages couvrant tous les autres usages
revendiqués).

Les risques sanitaires pour les personnes présentes lors de I'application de la préparation sont
donc considéras comme acceptables.

Estimation de Fexposition des travaitleurs®'
L'exposition du travailleur a été réalisée A partir du modéle EUROPCEM I, sur la base des
résidus secs sur les cultures concernges, Les expositions estimées sont fes suivantes :

Cultures % AOEL Fludioxonil % AQEL Cyprodinil

Usages de plein champ

Cultures légumiéres (pire-cas), fraise 0,3 {sans EPI) 12,5 (sans EPI)

Vigne 0,9 (sans EPI} 45 {sans EPI)

Arbres et arbustes d'ornement

Arbres fruitiers 0,4 (sans EFI) 20 (sans EPI)
Usages sous-serre

Cultures légumieres (cultures basses),

salades et endives 0,3 (sans EPI) 14,2 (sans EPI)

Cultures légumiéres {cultures hautes), 0,7 (sans EPI} 30 (sans EPI)

Rosiers 0,5 (sans EPI) 21,3 (sans EPI)

Pour l'usage sur endive, les travailleurs manipulant des endives ayant été traitées le font en
enceinte close, lls prennent la racine traitée pour la planter avant le forgage. Bien que le modéle
ne préconise pas le port de protection, il est recommandé de porter des gants lors de cette étape.

En conseéquence, les risques sanitaires pour les travailleurs liés a lutilisation de la préparation
SWITCH sont considérés comme acceptables sans port d'équipement de protection.

Estimation de I'exposition des résidents

Pour le fludioxonil, l'exposition par voie respiratoire des personnes résidant & proximité de zones
de pulvérisation a été estimée, sur Ia base des données de suivi dans l'air, 4 0,00073 % de la
DJA pour ladulte et 4 0,00098 % de la DJA pour l'enfant, {teneur en fludioxonil dans l'air de
6,82 ng/m’ d'air).

Pour le cyprodini, I'exposition par voie respiratoire des personnes résidant & proximité de zones
oe pulvérisation a &té estimée, sur la base des données de suivi dans I'air, 3 0,0093 % de la DJA
pour I'adulte et & 0,0123 % de la DJA pour l'enfant, (teneur en cyprodinil dans Tair 6,95 r]ngm3
d'air}.

Personne présente : personne se trouvant 3 proximité d'un tratemen{ phytopharmaceutique et potentiellement
exposée & une dérive de pulvérisation.

% EUROPOEM il- Bystander wWarking group Report.

2 Travailleur ; toute personne intervenant sur une culture aprés un traitemant phytopharmaceutique.
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CONSIDERANT LES DONNEES RELATIVES AUX RESIDUS ET A L'EXPOSITION DU CONSOMMATEUR

Les données résidus, fournies dans le cadre de ce dossier, sont les mémes que celles soumisesJ
pour de I'approbation du fludioxonil et du cyprodinil. En complément de ces données, le dossier
contient de nouvelles études measurant les niveaux de résidus sur pomime, poire, péche, cerise,
prune, raisin, fraise, framboise, groseille, myrtille, carotte, céleri-rave, oignon, ocignen de
printemps, tomate, aubergine, poivron, courgette, concombre, laitue, endive, haricot, pois de
conserve, asperge et fenouil.

Définition réglementaire du résidu

» Fludioxonil
D’un point de vue réglementaire, le résidu pour la surveillance et le controle est défini dans les
plantes et dans les produits d'origine animale, comme le fludioxonil.

En accord avec les méthodes d’'analyse validées pour la surveillance et le controle, FEFSA%® g
défini le résidu dans les plantes comme le fludioxonil et dans les produits d'origine animale,
comme la somme du fludioxonil ef de ses métabolites oxydés en acide 2,2-difluoro-
benzo[1,3]dioxole-d carboxylique, exprimée en fludioxonil. Conformément a cette proposition
de I'EFSA, cette définition a été retenue dans le cadre du présent dossier pour juger de la
conformité des données aux limites maximales de résidus {LMR} en vigueur.

e Cyprodinil
D'un point de vue réglementaire, le résidu pour la surveillance et le contréle est défini dans Ies|

plantes comme le cyprodinil, et dans fes produits d'origine animale comme la somme du
cyprodinii et du métabolite CGA 304075 exprimé en cyprodinil.

Limites maximales applicables aux résidus
Les limites maximales applicables aux résidus (LMR) du fludioxonil sont fixées aujourd’hui par le
reglement (UE} n°441/2012 et celles du cyprodinil par le réglement (UE) n°® 592/2012.

Un avis motivé de 'EFSA (aout 2011%) présente un bilan des LMR du fludioxonil dans le cadre
de l'article 12-1 du réglement (CE) n° 386/2005. Cet avis n'a pas enccre fait 'objet d’une révision

des LMR du fludioxonil par la Commission européenne. l
|

Essais résidus dans les végétaux

e FPoirier
Les bonnes pratiques agricoles critiques (BPA) revendiquées pour le traitement des poiriers
sont de 3 applications & la dose de 240 g/ha de fludioxonil et 360 g/ha de cyprodinil, la
derniere étant effectuée 3 jours avant la récolte. Le délai avant recolte (DAR) revendiqué est
donc de 3 jours. D'aprés les lignes directrices européennes "Comparability, extrapolation,
group tolerances and data reqmrements"2 la culture des poiriers est considéree comme
majeure en Europe (Nord et Sud), et en France, des essais ¢onduits dans les deux zones
sont requis.

- Fludioxoni!
25 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les pommes et les poires, ont été fournis
dans le cadre du présent dossier. ils ont é{¢ conduits en plein champ, dans la zone Nord
de 'Europe (8 essais sur pommes et 4 essais sur poires), ainsi que dans la zone Sud de
lEurope (5 essais sur pommes et 8 essais sur poires), en respectant les BPA
revendiquées. Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidus est égal a 0,60 mgrkg.

2 EFSA : European food safety authority.

®  European Food Safety Authority; Review of the existing maximum residue levels (MRLs}) for fludioxonil according to
Article 12 of Regulation (EC) No 388/2005. EFSA Journal 2011;9(8):2335. [86 pp.) doi:10.2003/) ofsa.2011.2335
Availahle online: www.efsa.europa.eu/afsajournal.

#  Commission of the European Communities, Direclorate General for Health and Consumer Protectlon working

document Doc. 7525A/1195-rev. 8.
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- Cyprodinii
17 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les pommes et les poires, ont été fournis|
dans le cadre du présent dossier. lls ont &té conduits en plein champ, dans la zone Nord
de 'Europe (4 essais sur pommes et 4 essais sur poires), ainsi que dans la zone Sud de
I'Europe {4 essais sur pommes et 5 essais sur poires), en respectant les BPA
revendiquées. Dans ces cenditions, le plus haut niveau de résidus est égal 4 0,88 mg/kg.

Les lignes directrices européennes "Comparability, extrapolation, group tolerances and data
requirements” auterisent une extrapolation des résultats obtenus sur pomme a la poire. Les|
niveaux de résidus mesurés dans les fruits et la distribution des résultats confirment que les
BPA revendiquées permettront de respecter les LMR en vigueur sur poire de 5 mgfkg pour le
fludioxonil et de 1 mg/kg pour le cyprodinit.

Pécher, abricotier

Les BPA revendiquéas pour le traitement des péchers et des abricotiers sont de 3 applications
a la dose de 180 g/ha de fludioxonil et 270 g/ha de cyprodinil, avec un DAR de 7 jours. Les
cultures de péchers et d'abricotiers sont considérées comme majeures dans le Sud de
'Europe, et, en France, des essais conduits dans la zone Sud uniquement sont requis.

- Fludioxeni
8 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les péches, ont été fournis dans le cadre
du présent dossier. lls ont été conduits en plein champ, dans la zone Sud de FEurope, en
respectant des BPA plus critiques que celles revendiquées (2 applications de 250 g/ha au
lieu de 3 applications de 180 g/ha). Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidus est
€gal & 0,50 mg/kg.

- Cyprodinil
8 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les péches, ont été fournis dans le cadre
du présent dossier. lls ont été conduits en plein champ, dans la zone Sud de I'Europe, en
respectant des BPA plus critiques que celies revendiquées (2 applications de 375 gfha au
lieu de 3 applicaticns de 270 g/ha). Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidus est
égal 2 0,71 mg/kg. |

Les niveaux de résidus mesurés dans les fruits et ia distribution des résultats confirment (:|ue|
les BPA revendiquées permetiront de respecter les LMR en vigueur sur péche de 7 mg/kg
pour le fiudioxonil et de 2 mg/kg pour le cyprodinil.

Les lignes directrices européennes "Comparability, extrapolation, group telerances and data
requirements" autorisent une extrapolation des résultats obtenus sur péche a I'abricof avec un
minimum de 4 essais sur abricots. Aucun essai sur abricot n'a éi¢ fourni. Toutefois, |
considérant que cette nouvelle régle d'exirapolation est entrée récemment en vigueur (mars |
2011) et que les niveaux de résidus observés sur péche sont bien en-dessous des LMR|
acluellement en vigueur sur abricot, il peut étre considére que les essais soumis sont
suffisants pour soutenir I'isage sur abricot. Toutefois, il conviendra de fournir en post-
autorisation des essais confirmatoires sur abricot.

En conséquence, les BPA revendiquées sur abricot permettront de respecter la LMR en
vigueur de 5 mg/kg pour le fludioxonil et de 2 mg/kg pour le cyprodinil.

Cerisier

Les BPA revendiquées pour le traitement des cerisiers sont de 2 applications a la dose de
150 g/ha de fludioxonil et 225 g/ha de cyprodinil, avec un DAR de 7 jours. D'apres les lignes
directrices europeennes "Comparability, extrapolation, group tolerances and data
requirements”, la culture des cerisiers sera considérée comme majeure dans le Nord de
I'Europe a partir du premier avril 2013, mais reste mineure dans ies deux zones de I'Europe
jusqu'a cette date. En France, des essais conduits dans la zone Sud uniquement sont requis.

!
|
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- Fludioxonil
13 essais, mesurant les teneurs en residus dans les cerises, ont été fournis dans le cadr
du présent dossier. lls ont été conduits en plein champ, dans la zone Sud (6 essais) e
dans la zone Nord (7 essais) de I'Europe, en respectant des BPA plus critiques que celle
revendiquées (3 applications de 250 g/ha au lieu de 2 applications). Dans ces conditions,
le plus haut niveau de résidus est égal 4 0,36 mg/kg. |
|
- Cyprodinit |
14 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les cerises, ont été fournis dans le cadr:
du présent dossier. lls ont été conduits en plein champ, dans la zone Sud {6 essais) e
dans la zone Nord (8 essais) de I'Europe, en respectant des BPA plus critiques que celle
revendiguées (3 applications de 375 g/ha au lieu de 2 applications). Dans ces conditions,|
le plus haut niveau de résidus est égal a 0,66 mg/kg. '

Les niveaux de résidus mesurés dans les fruils et la distribution des résultats confirment que!
les BPA revendiquees permetiront de respecter les LMR en vigueur sur cerise de 5 mgikg|
pour le fludioxenil et de 1 mg/kg pour le cyprodinil. |

Prunier

Les BPA revendiquées pour le traitement des pruniers sont de 3 applications & la dose de
150 g/ha de fludioxonil et 225 g/ha de cyprodinil, avec un DAR de 7 jours. D'aprés les lignes
directrices européennes “"Comparability, extrapclation, group ftolerances and data
requirements”, la culture des pruniers sera considérée comme majeure en Europe (Nord et
Sud) a partir du premier avrii 2013, mais reste mineure dans le Sud de 'Europe jusqu’a cette
date. En France, des essais conduits dans la zone Sud uniguement sont requis. '

7 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les prunes, ont été fournis dans le cadre du
présent dossier. {Is ont été conduits en piein champ, dans la zone Sud de I'Europe, en
respectant des BPA plus critigues que celles revendiquées (3 applications de 250 ¢
fludioxonii/ha et 375 g cyprodinil/ha). Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidus est
égal 3 0,12 mg/kg de fludioxonil et 0,50 mgikg de cyprodinil.

Les niveaux de résidus mesurés dans les fruits et la distribution des résultats confirment que|
tes BPA revendiquées permettront de respecter les LMR en vigueur sur prung de 0,5 mg/kg
pour le fludioxonil et de 2 mg/kg pour le cyprodinil.

Vigne

Les BPA revendiquées pour le traitement de la vigne sont de 2 applications a la dose de
250 g/ha de fludioxenil et 375 g/ha de cyprodinil. Le délai avant récolte est dans tous les cas
de 21 jours. La culture de (a vigne est considérée comme majeure en Europe (Nord et Sud),
et, en France, des essais conduits dans les deux zones sont requis.

- Fludioxonil
32 essais, mesurant ies teneurs en résidus dans les raising, ont &té fournis dans le cadre
du présent dossier. Ils ont ét¢ conduils en plein champ, dans la zone Nord de I'Europe
{17 essais), ainsi que dans la zone Sud de 'Europe {15 essais), en respectant les BPA
revendiquées (applications de 250 g/ha). Dans ces conditions, le plus haut niveau de
résidus est égal a 2,37 mg/kg.

- Cyprodini
30 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les raisins, ont été fournis dans le cadre
du présent dossier. lls ont été ¢onduits en plein champ, dans la zone Nord de I'Europe
{16 essais), ainsi que dans la zone Sud de I'Europe {14 essais), en respectant les BPA
revendiquées (applications de 375 g/ha dans le Sud). Dans ces conditions, Je plus haut
niveau de résidus est égal 4 2,30 mg/kg.
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Les niveaux de residus mesures dans les baies et la distribution des résultats confirment qu
les BPA revendiquées permettront de respecter les LMR en vigueur de 5 mg/kg sur raisin d
1able et de 4 mg/kg sur raisin de cuve pour le fludioxonil et de 5 mg/kg sur raisin de table et d
cuve pour le cyprodinil. ‘

Fraisier
Les BPA revendiquées pour le traitement des fraisiers sont de 2 applications a la dose dJ
250 g/ha de fludioxonil et 375 g/ha de cypredinil, avec un DAR de 1 jour. La culture des]
fraisiers est considérée comme majeure en Europe (Nord et Sud), et, en France, des essais|
conduits dans la zone Sud uniguement sont requis.

- Fludioxonif
25 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les fraises, ont été fournis dans le cadre
du présent dossier. lls ont ét& conduits en plein champ, dans ia zene Sud (8 essais) et
dans {a zone Nord (8 essais) de I'Eurcpe, ainsi gue sous abri {9 essais) en respectant des
BPA plus critiques que celles revendiquées (3 applications de 250 g/ha au lieu de
2 applications). Dans ces conditions, le pius haut niveau de résidus est égal a 1,04 mg/kg.

- Cyprodinif
32 essais, mesurant les teneurs en residus dans les fraises, ont été fournis dans le cadre
du présent dossier. lls ont été conduits en plein champ, dans la zone Sud (8 essais) et
dans {a zone Nord (8 essais) de I'Europe, ainsi que sous serre (16 essais) en respectant
des BPA plus critiques que celles revendiquées (3 applications de 375 g/ha au lieu de
2 applications). Dans ces conditions, le plus haut niveau de residus est égai & 3,74 ma/kg.

Les niveaux de résidus mesurés dans les fruits et la distribution des résultats confirment que

les BPA revendiquées, en plein champ et sous abri, permettront de respecter les LMR en
vigueur sur fraise de 3 mg/kg pour ie fludioxoni! et de 5 mg/kg pour le cyprodinil.

Framboisier ef autres rubus

Les BPA revendiquées pour le traitement des framboisiers et auires rubus {ronces a mires)
sont de 3 applications & la dose de 250 g/ha de fludioxenil et 375 g/ha de cyprodinil, avec un
DAR de 7 jours. Les cultures de framboisiers et ronces & mlres sont considérées comme
mineures en Europe (Nord et Sud), et, en France, des essais ¢onduits dans la zone Nord
etfou dans la zone Sud sont requis.

12 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les framboises, ont &te fournis dans le cadre
du present dossier. lls ont été conduits en plein champ, dans la zene Nord (6 essais) et dans
la zone Sud (2 essais) de I'Europe, ainsi que sous serre (4 essais) en respectant les BPA
revendigquées. Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidus est égal & 0,98 mg/kg de
fludioxonil et 1,78 mg/kg de cyprodinil.

Les niveaux de résidus mesurés dans les fruits et la distribution des résultats confirment que
les BPA revendiquées permettront de respecter les LMR en vigueur sur framboise de § mg/kg
pour le fludioxonif et de 10 mg/kg pour le cyprodinil.

Les lignes directrices européennes "Comparability, extrapolation, group tolerances and data
requirements” auterisent une extrapclation des résultats obtenus sur framboise a la mare. Les
niveaux de résidus mesurés dans las fruits et la distribution des résultats confirment que les
BPA revendiquées permettront de respecter les LMR en vigueur sur mare de 5 mg/kg pour le
fiudioxonit et de 10 mg/kg pour le cyprodinil.

Cassissfer, groseillier et myrtillier

Les BPA revendiguées pour le traitement des cassissiers, groseilliers et myrtilliers sont de
3 applications a la dose de 250 g/ha de fludioxonil et 375 g/ha de cyprodinil, avec un DAR de
7 jours. Les cultures de cassissiers, groseilliers et myrtiliers sont considérées comme
mineures en Europe (Nord et Sud), ef, en France, des essais conduits dans la zone Nord sont
requis pour les groseilliers et des essais conduits dans la zone Nord et/ou dans la zone Sud
sont requis pour les cassissiers et myrtilliers.
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5 essais mesurant les teneurs en résidus dans les groseilles, et 4 essals mesurant les teneurs
en résidus dans les myrtilles, ont &té fournis dans le cadre du présent dossier. lls ont été
conduits en plein champ, dans la zone Nord de 'Evrope, en respectant les BPA revendiquées,
Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidus est &gal a 1,44 mg/kg de fludioxonil e
1,68 mg/kg de cyprodinil. 1

Les niveaux de résidus mesurés dans les fruits et la distribution des résultats confirment que
les BPA revendiquées permettront de respecter les LMR en vigueur sur groseille et myrtille de
3 mg/kg pour le fludioxonil et de 5 mg/kg pour le cyprodinil.

Les lignes directrices européennes "Comparability, extrapolation, group telerances and datag
requirements" autorisent une extrapolation des résultats obtenus sur groseilles et myrtilles au
cassis. Les niveaux de résidus mesurés dans les fruits et la distnbution des résultats
confirment que les BPA revendiquées permettront de respecter les LMR en vigueur sur cassis
de 3 mg/kg pour le fludioxonil et de 5 mg/kg pour le cyprodinil.

Carotte, salsifis, scorsonére
Les BPA revendiquées pour le traitement des caroltes, salsifis et scorsonéres sont de
2 applications & la dose de 200 g/ha de fludioxonil et 300 gfha de cyprodinil, avec un DAR de
7 jours. La culture de la carotte est considérée comme majeure en Europe (Nord et Sud), et,
en France, des essais conduits dans les deux zones sont requis. Les cultures de salsifis et
scorsongres sont considérées comme mineures en Europe, et en France des essais conduits
dans la zone Nord seulement sant requis.

16 essais mesurant les teneurs en résidus dans les carottes, ont été fournis dans le cadre du
present dossier. lls ont été conduits en plein champ, dans la zone Nord (8 essais) ef dans la
zone Sud (8 essais) de I'Europe, en respectant des BPA plus critiques que celles
revendiquees (3 applications au lieu de 2) Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidus |
est égal a 0,54 mgfkg de fludioxonil et 1,04 mg/kg de cyprodinil.

Les niveaux de résidus mesurés dans les racines et la distripution des résultats confirment
que les BPA revendiquées permettront de respecter les LMR en vigueur sur carctte de
1 mg/kg pour le fludioxonil et de 2 mg/kg pour 2 cyprodinil.

Les lignes directrices européennes "Comparability, extrapolation, group tolerances and data
requirements” autorisent une extrapolation des résultats obtenus sur carotte aux salsifis et
scorsoneres. Les niveaux de résidus mesurés dans les racines et la distribution des résultats
confirment que les BPA revendiguées permettront de respecter les LMR en vigueur sur salsifis
et scorsoneres de 1 mg/kg pour le fludioxonil et de 2 mg/kg pour le cyprodinil.

Céleri-rave

Les BPA revendiguées pour le traitement des céleri-raves sont de 2 applications a la dose de
200 g/ha de fludioxonil et 300 g/ha de cyprodinil, avec un DAR de 14 jours. La cuiture du
céleri-rave est considérée comme mingure en Europe {Nord et Sud), et, en France, des essais
conduits dans la zone Nord seulement sont requis.

4 essais mesurant les teneurs en résidus dans les céleri-raves, ont éié fournis dans le cadre
du présent dossier. lls ont été conduits en piein champ, dans la zone Nord de I'Europe, en
respectant les BPA revendiquées. Dansg ces conditions, te plus haut niveau de résidus est
egal 4 0,10 ma/kg de fludioxonil et 0,11 mg/kg de cyprodinil.

Les niveaux de résidus mesurés dans les raves et la distribution des résultats confirment que
les BPA revendiquees permetiront de respecter les LMR en vigueur sur céleri-rave de
0.2 mg/kg pour le fludioxonil et de 0,3 mg/kg pour le cyprodinil.

Laitue, scarole

Les BPA revendiquées pour le traitement de a laitue et de la scarole sont de 3 applications a
la dose de 150 g/ha de fludioxonil et 225 g/ha de cyprodinil, avec un DAR de 14 jours. La
culture de la laitue est considérée comme majeure en Europe (Nord et Sud) et la culture de la

=
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scarole comme mineure en Europe. En France, des essais conduits dans les deux zones sont
requis pour les deux cultures.

- Fudioxonif
26 essais, mesurant les teneurs en rasidus dans les laitues, ont été fournis dans & cadre
du présent dossier. lls ont été conduits en plein champ, dans la zone Nord (8 essais) et
dans la zone Sud {9 essais} de I'Europe, ainsi que sous serre (9 essais) en respectant des
BPA plus critiques que celles revendiquées (3 applications jusqu'a 250 g/ha). Dans ces
conditions, le plus haut niveau de résidus est égal a 4,69 mg/kg.

- Cyprodinil
28 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les laitues, ont été fournis dans le cadre
du présent dossier. Ils ont été conduits en plein champ, dans la zone Nord (10 essais) et
dans la zone Sud (9 essais) de I'Europe, ainsi que sous abri (9 essais) en respectant des
BPA plus critiques que celles revendiquées (3 applications jusqu'a 300 g/ha). Dans ces
conditions, le plus haut niveau de résidus est égal & 8,90 mg/kg.

Les niveaux de résidus mesurés dans les salades et la distribution des résultats confirment
que les BPA revendiquées permettront de respecter les LMR en vigueur de 10 mg/kg pour le
fludioxonil et de 15 mglkg pour le cyprodinil.

Les lignes directrices européennes "Comparability, extrapolation, group tolerances and data
requirements” autorisent une extrapolation des résultats obtenus sur laitue a la scarole. Les
niveaux de résidus mesurés dans les feuitles et la distribution des résultats confirment que les
BPA revendiquées permettront de respecter les LMR en vigueur sur scarole de 10 mg/kg pour
le fludioxonit et de 15 mg/kg pour le cyprodinil.

Endive, traitement des racines avant forgage

Les BPA revendiquées pour le traitement des racines d’endives sont d'une application a la
dose de 22,5 g/hL de fludioxonil et 33,75 g/hL de cyprodinil, avec un DAR de 21 jours. La
culture de 'endive est considérée comme mineure en Europe (Nord et Sud).

4 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les endives, ont été fournis dans le cadre du
présent dossier. lls ont été conduits en chambre de forgage, dans la zone Nord de I'Europe,
en respectant les BPA revendiquées. Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidus
dans les chicons est inférieur & 0,02 mg/kg de fludioxonil et égal & 0,03 mg/kg de cyprodinil.

Les niveaux de résidus mesurés dans les chicons et la distribution des résultats confirment
gue les BPA revendiquées permettront de respecter les LMR en vigueur sur endives de
0,05 mg/kg pour le fludioxonil et de 0,05 mg/kg pour le cyprodinil,

Haricots verts (frais avec gousses)

Les BPA revendiquées pour le traitement des haricots veris sont de 2 applications & la dose
de 250 g/ha de fludioxonil et 375 g/ha de cyprodinil, avec un DAR de 14 jours. La culture du
haricot est considérée comme majeure en Europe (Nord et Sud), et, en France, des essais
conduits dans les deux zones sont requis.

~  Fludioxonit
33 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les haricots, ont été fournis dans le cadre
du présent dossier. lls ont été conduits en plein champ, dans la zone Nord (2 essais) et
dans la zone Sud (18 essais) de I'Europe, ainsi que sous abri (6 essais) en respectant des
BPA plus critigues que celles revendiquées (2 a 3 applications de 250 g/ha). Dans ces
conditions, le plus haut niveau de résidus est égal & 0,20 mg/kg.

- Cyprodinif
26 essais, mesurant fes teneurs en résidus dans les haricots, ont été fournis dans le cadre
du présent dossier. 1Is ont &té conduits en plein champ, dans la zone Nord {8 essais) et
dans la zone Sud (10 essais) de I'Europe, ainsi que sous abri (8 essais) en respectant des
BPA plus critiqgues que celles revendiguées {2 a 3 applications de 375 g/ha). Dans ces

conditions, le plus haut niveau de résidus est égal & 0,32 mg/kg.
14/50
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Ltes niveaux de résidus mesurés dans fes haricots verts et la distribution des résultats
confirment que les BPA revendiguées, sous abri et en plein champ, permettront de respecter
les LMR en vigueur sur haricots frais avec gousses de 1 ma/kg pour le fludioxonil et de
2 mg/kq pour le cyprodinil.

Pols de conserve (frais sans gousse)

Les BPA revendiquées pour le fraitement des pois de conserve sont de 2 applications & la
dose de 250 g/ha de fludioxonil et 375 g/ha de cyprodinil, avec un DAR de 14 jours. D'aprés
les lignes directrices européennes "Comparability, extrapolation, group telerances and data
requirements”, fa cullure du pois de conserve sera considérée comme majeure en Europe
(Nord et Sud) & partir du premier avril 2013, mais reste mineure dans la zone Sud de ['Europe
jusqu'a cette date. En France, des essais conduits dans la zone Nord uniquement sont requis.

- Fludioxoni
18 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les pois de conserve, ont été fournis dans
le cadre du présent dossier. Il ont &té conduits en plein champ, dans [a zone Nord
(13 essais) et dans la zone Sud (5 essais) de I'Europe en respectant les BPA
revendiquées. Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidus est égal & 0,05 mg/kg.

- Cyprodinit
15 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les pois de conserve, ont été fournis dans
le cadre du présent dossier. lls ont été conduits en plein champ, dans la zone Nord
(9 essais) et dans la zone Sud (6 essais) de PEurope en respectant les BPA revendiguées.
Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidus est égal 2 0,09 mg/kg.

Les niveaux de résidus mesurés dans les pois frais sans gousse et la distribution des résultats
confirment que les BPA revendiquées, sous abri et en plein champ, permettront de respecter
lz LMR en vigueur sur pois de conserve de 0,1 mg/kg pour le cyprodinil et de 0,05 mg/kg pour
le fludioxonil.

Fenouil

Les BPA revendiquées pour le fraitement du fenouil sont de 2 applications a la dose de
200 g/ha de fludioxonil et 300 g/ha de cyprodinil, avec un DAR de 7 jours. La culture du
fenouil est considérée comme mineure en Eurcpe (Nord et Sud), et, en France, des essais
conduits dans la zone Sud ou dans la zone Nord sont requis.

4 essais mesurant les teneurs en résidus dans les bulbes de fenouil, ont été fournis dans le
cadre du présent dossier. lis ont &té conduits en plein champ, dans la zone Sud de I'Eurcpe,
en respectant les BPA revendiquées. Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidus est
€gal a 0,03 mg/kg de fludioxonil et a 0,12 mg/kg de cyprodinil.

Les niveaux de résidus mesurés dans les bulbes et a distribution des résuitats confirment que
les BPA revendiguées permettront de respecter les LMR en vigueur sur fenouil de 0,1 mg/kg
pour le fludioxonil et de 0,2 mg/kg pour le cyprodinil.

Tabac

Le tabac n'étant pas une culture listée dans l'annexe | du reglement (CE) n®396/2005 qui
définit les cultures destinées & l'alimentation hurnaine et animale, I'évaluation des niveaux de
résidus et du risque pour le consommateur liés aux usages sur cette culture n'est pas requise.

Cultures ornementales et cultures porte-graines

Les cultures ornementales et les cultures porte-graines n'étant pas destinées & I'alimentation
humaine ou animale, I'évaluation des niveaux de résidus et du risque pour le consommateur
ligs aux usages sur ces cultures n'est pas pertinente.
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Fraise : 1 jour
Poire : 3 jours
Péche, abricot, cerise, prune, framboise, mire, cassis, groseille, myrtille, carotte, salsifis,

|
Délai d’emploi avant récolte ‘
|
|

scorsoneére, fenouil © 7 jours |
Céleri-rave, laitue, scarcle, haricot vert, pois de conserve ; 14 jours
Raisin, endive : 21 jours

Essais résidus dans les denrées d'origine animale

¢ Fludioxonil
Les usages revendigués et considérés comme acceptables pour la préparation SWITCH
n'entrainent pas de modification du niveau de substance active ingéré par les animaux
d'¢élevage, estime par un calcul d'apport journalier maximal théorique. réalisé par 'EFSA
(2011). Par conséquent, ces usages n'engendreront pas ce dépassement des LMR
proposées par I'EFSA (2011) pour les denrées d’origine animale.

e Cyprodinil
Les usages revendiqués et considérés comme acceptables pour la preparation SWITCH
n'entrainent pas de modification du niveau de substance active ingéré par les animaux
d'élevage, estimé par un calcul d’apport journalier maximal théorique. Par conséquent, ces
usages n'engendreront pas de dépassement des LMR définies dans les denrées d’origine!
animale.

Essais résidus dans les cultures suivantes ou de remplacement

Les éfudes de rotations culturales réalisées dans le cadre de "approbation du fludioxenil et du
cyprodinil sont suffisantes pour conclure que [utilisation de la préparation SWITCH sur ies
usages revendiqués n'aboutira pas a la présence de résidus dans les culiures suivantes ou de
remplacement.

Essais résidus dans les denrées transformées |

e Fludioxonit
Des études de caractérisation des résidus dans des conditions de pasteurisation, de cuisson
et de stérilisation, ainsi que des études permettant de quantifier les résidus suite & des
procédés de transformation industrielle du raisin, de la tomate, de la pomme, de la carofte, de
Forange, de la mangue, de la prune, de la fraise et du haricot, ont été réalisées. Ces études
ont montré que le niveau de résidu augmente dans les raisins secs, les pomaces et les
pruneaux, et diminue dans les autres produits transformés. Ces données n'ont pas été prises
&n compte dans I'évaluation du risque pour le consommateur.

e Cyprodinil

Des etudes de caractérisation des résidus dans des conditions de pasteurisation, de cuisson
et de stérilisation, ainsi que des études permettant de quantifier les résidus suite a des
procédés de transformation industrielle du raisin, de 1a tomate, de la pomme, de la prune, de
la fraise et du haricot ont été réalisées. Ces études ont montré que le niveau de résidu
augmente dans les raisins secs, les pomaces et les pruneaux et diminue dans les autres
produits transformés. Ces données n'ont pas &té prises en compte dans I'évaluation du risque
pour le consommateur.

Evaluation du risque pour le consommateur
o Définition du résidu
- Fludioxonif

Des études de métabolisme du fludioxenil dans les plantes en traitement foliaire (vigne,
laitue, tomates, oignons), en traitement de semences (pomme de terre, blé, riz, coton,
soja), ainsi que chez I'animal (chévre allaitante el poule pondeuse), et des études de
caractérisation des residus au cours de procédés de transformation des produits végétaux
et dans les cultures suivantes et de remplacement ont &té réalisées pour |'approbation du
fludioxonil.
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D'aprés ces études, le résidu pour I'évaluation du risque pour le consommateur est défin
dans les plantes et dans les preduits d'origine animale, comme ta somme du fludioxonil ef
de ses métabelites oxydés en acide 2,2-difiucro-benzo[1,3]dioxcle-4 carboxylique,
exprimée en fludioxonil. Les différents métabolites entrant dans cette définition n'ayant pas
été mesurés dans les essais, un facteur de conversion permettant d’estimer leur niveau 3
&té utilisé pour évaluer 'exposition du consommateur.

- Cyprodinif
Des éludes de métabolisme du cyprodinil dans les plantes en traitement feliaire (pomme,
péche, tomate, pomme de terre et bi¢), ainsi que chez I'animal (chévre allaitante et poule
pondeuse), et des études de caractérisation des résidus au cours des procédés de
transformation des produits végétaux et dans les cultures suivantes et de remplacement
ont été réalisées pour l'approbation du cyprodinil.

D'apres ces études, le résidu pour 'évaluation du risque pour le consommateur est défini
dans les planies comme le cyprodinil et dans les produits d'origine animale, comme la
somme du cyprodinil et du métabolite CGA 304075, exprime en cyprodinil. Dans les essais
résidus, les différents métabelites entrant dans ces définitions ont été mesurés. ]
|
|
|

e Exposition du consommateur
Le niveau d'exposition des différents groupes de consommateurs européens a é&té estimé en
utilisant le modéle PRIMe Rev 2-0 (Pesticide Residue Intake Model) développé par FEFSA.

La fixation d'une dose de référence aigué n'a pas été jugée nécessaire ni pour le fludioxonil ni
pour le cyprodinil. Un risque aigu n'est pas attendu pour le consommateur lors de ['utilisation de|
la préparation SWITCH. |

- Fludigxonif ‘
L'EFSA (2011) a réalise une évaluation des risques liés aux usages autorisés en Europe pour
le fludioxonil. Les données résidus, évaluées dans le cadre de ce dossier, aboutissent a des
valeurs de résidu médian et de plus haut résidu inférieures a celles considérées par 'EFSA et
gui lui ont permis de conclure & un risque chronique acceptable pour le consommateur, Par
consequent, le risgue chronigue pour le consommateur, lié aux usages revendiqués pour la
préparation SWITCH est considéré comme acceptable.

- Cyprodinif
Au regard des données disponibles relatives aux résidus, et celles liées aux usages
revendiqués, le risque chronigue pour le consommateur est considére comme acceptable.

CONSIDERANT LES DONNEES RELATIVES AU DEVENIR ET AU COMPORTEMENT DANS L'ENVIRONNEMENT
Conformément aux exigences du réglement (CE) n°1107/2008, les données relatives au devenir
et au comportement dans I'environnement concernent les substances actives et leurs produits de
dégradation. Pour le fludioxonil et le cyprodinil, les données ci-dessous ont été générées dans le
cadre de 'examen communautaire des substances actives. Elles correspondent aux valeurs de
référence utilisées dans les modeles permettant d’astimer les niveaux d'exposition attendus dans
les differents milieux (sol, eaux scuterraines et eaux de surface) suite a Tutilisation de la
préparation SWITCH et pour les usages revendiqués.

L'évaluation des risques pour I'envircnnement n'est pas pertinente pour les usages revendigues
sur endive (traitement des piants avant conservation ou forcage) et fraister dans le cas de
cultures hors sol.




Devenir et comportement dans te sol

|
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Voles de dégradation dans le sol

o Fludioxonit
En conditions contrblées agérobies, le principal processus de dissipation du fludioxonil dan
le sol est la formation de résidus non-extractibles (2.4 4 19,4 % de la RA” aprés 90 jour.
d'incubation). Le fludioxonil est faiblement dégradé par voie microbienne avec une
minéralisation pouvant atteindre environ 0.6 4 20,5 % de la RA aprés 90 jours d’incubation.
Dans ces conditions, aucun métabolite majeur n'est observé.

En conditions anaérobies, le fludioxonil est stable. La mingralisation du fludioxonil atteint
au maximum 1,3 % de la RA aprés 80 jours et la dissipation sous forme de résidus non-
extractibles afteint au maximum 2,3 % de |a RA aprés 80 jours. Aucun métabolite majeur
n'est observé. Cette voie de dégradation n’est pas considérée comme majeure. |

Le fludioxonil est dégradé par photodégradation (jusqu'a 9 % de la RA aprés 44 jours
d'exposition conlinue & la lumiére). Dans ces conditions, la formation de résidus non-
extractibles atteint 16 % de la RA au bout de 44 jours. Plusieurs métabolites majeurs, le
meétabolite CGA 265378%° (12,3 % de la RA) le métabolite CGA 1921552 (11,7 % de la
RA) et le métabolite mineur non transitoire CGA 339833% (8.1 % de la RA) sont observés.
La photodégradation représente la principale voie de dégradation du fludioxenil dans les
sols.

s Cyprodinil

En conditions contrélées aérobies, le principal processus de dissipation du cyprodinil dans
le sol est la formation de résidus non-extractibles (jusqu’a 68 % de la RA aprés 90-
112 jours d’incubation). La dégradation du cygrodinil conduit & la formation de deux
métabolites majeurs : le métabolite CGA 275535 qui atteint un maximum de 21,1 % de la
RA aprés 14 jours et le métabolite CGA 249287 qui peut représenter jusqua 14,3 % de la
RA aprés 182 jours. Un métabolite mineur non-transitoire a été identifié : le métabolite
CGA 321915 qui atteint 5 % de la RA sur deux points de prélévement consécutifs et ne |
semble pas atteindre son maximum de formation & la fin de I'étude (139 jours). La
minéralisation est faible {de 0,3 & 14 % de la RA aprés 112 jours d’incubation).

En conditions anaérobies, le cyprodinil apparait stabie. Le principal processus de
dissipation conduit a la formation de résidus non-extractibles {maximum de 28'% de la RA
apres 91 jours d'incubation). La minéralisation est faible {inférieure a 2 % de la RA aprés
106-120 jours) l.e métabolite CGA 275535, une fois formé en conditicns aérobies,
apparait stabie en conditions anaérobies.

Lz photodégradation n'est pas un processus majeur de dissipation du cyprodinil dans le
sol,

Vitesses de dissipation et concentrations prévisibles dans le sof (PECsol)
o Fludioxonil
Les PECsol ont &té calculées selon les recommandations du groupe FOCUS (199?)3’2 et
en considérant notamment les paramétres suivants retenus dans le rapport scientifique de
PEFSA (2007%)
- pour le fludioxonil : DTs" = 43 jours (valeur maximale au champ, cinétique SFO™
n=7y,;

25

27
28
28
0
3

a2

#

RA :radioactivité appliquée.

CGA 265378 : 4-(2,2-difluora-benzof 1,3)dioxol-4-y1)-2 5-dioxe-2,5-dihydro- 1TH-pyrrole-3-carbonitrile.
CGA 182155 : (2,2-difluoro-benzo[1,3])dioxol-4-carbocyclic acid.

CGA 339833 : 3-carbamoyl-2-cyano-3-(2,2-diflupro-benzol 1, 3]dioxol-d-yl}-oxirane-2-carbecyclic acid.
CGA 275535 3-(4-cyclopropyl-6-methyl-pyrimidin-2-yl-amino)-phenal.

CGA 249287 4-cyclopropyl-8-methyl-pyrimidin-2-yl-amine.

CGA 321915 4-cyclopropyl-6-methyl-pyrimidin-2-ol,

FOCUS (1997) Soil persistence models and EU registration, Doc, 7617/VI/96, 29.2 87,

EFSA Scientific Report {2007) 110, 1-85, Conclusion on the peer review of fludioxonil.

DT50 : Durée nécessaire & la dégradation de 50 % de (2 quantité initiale de a2 substance.
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- pour le métabolite CGA 265378 DTs = 19 jours, valeur estimée au laboratoire
cingtigue SFO, pourcentage maximal observé dans le soi: 12,3 % de la RA ;

- pour le métabolite CGA 338833 DTs= 16,1 jours, valeur maximale au laboratoire
cinétigue SFO, pourcentage maximal observé dans le sol: 9.1 % de laRA ;

- pour le métabolite CGA 192155 & DTs= 23,8 jours, valeur maximale au laboratoire
cinétique SFO, pourcentage maximal observé dans le sol ; 11,7 % de la RA.

Les PECsol maximales, couvrant les usages revendiqués® sont de :
-~ 0,559 mg/kgsq pour le fludioxonil,

- 0,077 mgfkgs pour le métabolite CGA 285378,

- 0,064 mg/kgse pour le métabolite CGA 339833,

~ 0,053 ma/kgsa pour le métabaiite CGA 192155.

e Cyprodinif
Les PECsocl ont été calculées selon les recommandations du groupe FOCUS {1997) et en
considérant les paramétres suivants : ‘
~ pour le ¢cyprodinil : DTg= 284 jours, valeur maximale au champ, cinétique SFO% n=18|
{incluant les 14 données disponibles dans le rapport scientifique de IEFSA 2005% et les
4 données des nouvelles études soumises dans le cadre de ce dossien)
- pour le métabolite CGA 275535: DTg = 1 jour. valeur maximale au laboratoire,
cinétique SFQ, n=3 ; formation maximale dans le sol: 21,3 % de la RA ;
~ pour le métabolite CGA 249287 . DTs, = 153 jours, valeur maximale au laboratoire,
cinétique SFO, n=4 ; formation maximale dans le sol: 14,3 % de la RA.

Les PECsol maximales, couvrant les usages revendiqués sont de :
~ 0,101 mg/kgsy pour le cyprodinil,

- 0,096 mg/fkgs, pour le métabolite CGA 249287, I
~ 0,230 mg/kgse pour le métabolite CGA 275535.

Persistance et risque d'accumulation |

e Fludioxonil
Le fludioxonil peut étre considéré comme persistant au sens du réglement (UE) n”°
546/2011, puisque sa valeur maximale de DT, est de 187 jours sur so! couvert au champ
(valeur de DTs> non déterminée). Dans le cadre des usages revendiqués {traitements
foliaires), la photodégradation du fludicxonil est considérée comme une voie majeure de
dissipation. Dans ces conditions, le fludiexonil n'est pas consideré comme persistant
puisque sa valeur maximale de DTy est de 142 jours sur s¢l non couvert au champ. Un
calcul de concentration piateau n'est par conséquent pas requis.

e Cyprodinil

En conditions acides, le cyprodinil et le métabolite CGA 249287 peuvent étre considérés

comme persistants au sens du réglement (UE) n°546/2011. Par conséquent, une valeur de

PECplateau, couvrant les usages revendigqués a été déterminée pour le cyprodinil et le

métabolite CGA 249287 :

- Pour le cyprodinil, une concentration plateau de 1,717 mg/kgse, atteinte aprés 9 ans a
&té calculée en prenant en compte une valeur maximale de D75 de 284 jours.

- Pour le métabolite CGA 249287, une concentration piateau de 0,219 mg/ kgsoL aprés
18 ans a été calculée en prenant en compte une wvaleur par défaut de DTs de
1000 jours.

SFQ : Cinétique de premier ordre {Single First Order).

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

EFSA Scientific Report (2005) 51, 1-78, Conclusion on the peer review of cyprodinil.

DT90 : Durée nécessaire a la dégradation de €0 % de Ja quantité initiale de la substance.
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Transfert vers les eaux souterraines
Adsorption et mobilité
s Fludioxonil
Le fludioxonil est considéré comme immobile selon la classification de McCall®®, Ses
métabolites CGA 192155 et CGA 339833 sont considérés comme trés mobiles. La mobilité
du métabolite CGA 265378 dans les s¢ls n'a pu qu'étre estimée du fait de sa dégradation
trés rapide dans I'eau | il est considéré comme trés mobile.

o Cyprodinil
Selon la classification de McCall, la cyprodinil et le métabolite CGA 255535 sont
considérés comme peu mobiles. Le métabolite CGA 249287 peut étre considéré comme
faiblement & moyennement mokile et le métabolite CGA 321815 est moyennement 2
hautement mobile.

Concentrations prévisibles dans les eaux souterraines (PECgw)
o Fludioxonil
Les risques de transfert du fludioxonil et de ses métabolites vers les eaux souterraines ont
été &valués a l'aide des modéles FOCUS-PEARL 3.3.3 et FOCUS-Pelmo 3.3.2, selon les
recommandations du groupe FOCUS (2000)*. La photodégradation étant le principal
processus de dissipation du fludioxonil dans les sols, le schéma de dissipation retenue lors
de Pexamen communautaire de la substance active fait apparaitre deux voies de
dégradation : d'une part 48 % du parent se degrade par photodégradation conduisant a la
formation de 3 métabolites (CGA 2685378, CGA 339833 et CGA 192155) et d'autre part
52 % du parent se dégrade par d'autres processus ne conduisant pas & la formation de
métabolites. Les paramétres d'entrée suivants, reienus au niveau europeen (rapport
scientifigue de 'EFSA, 2007), sont utilisés:
- pour le fludioxaonil
o DTs lumigre = 2,0 jours (& 20 °C et pF2, cinétique SFO),
o DTgp obscurité = 2153 jours (2 20 °C et pF2, cinétique SFO, n=9),
» Kfoc* = 145 600 mLigoe {moyenne des valeurs observées, n=5), |
o 1/n*?=1,0 (moyenne des valeurs observées, n=5),
- pour le métabolite CGA 265378 :
o DTs = 19,0 jours, valeur estimée au laboratoire, 20°C, pF=2, cinétique SFQ,
+ Kfoc = 68,3 mL/goc (Moyenne des valeurs observées, n= 4),
+ 1/n=09 {moyenne des valeurs observées, n=4),
o ffm* = 12,3 % & partir de la substance active, valeur observeée, n= 1,
- pour le métabolite CGA 339833 :
s DTs = 16,1 jours, valeur maximale au laboratoire, 20°C, pF=2, cinétique SFO,
o Kfoc = 4,7 mL/gge {moyenne des valeurs observées, n=3),
e 1/n= 0,95 {moyenne des valeurs observees, n= 3),
¢ ffm = 9,1 % & partir du métabolite CGA 265378, valeur maximale observée, n= 3,
- pour le métabolite CGA 192155 ;
DTso = 23,8 jours, valeur maximale au laborateire, 20°C, pF=2, cinétique SFO,
Kfoc = 23,5 mU/goe (Mmoyenne des valeurs observées, n= 4),
1/n= 0,803 {moyenne des valeurs observées, n= 4),
ffm = 11,7 % a partir du métabolite CGA 339833, valeur maximale observée, n= 3.

®

e % @

*  McCall P.J., Laskowski D.A., Swann R.L., Dishburger H.J. (1961), Measurement of sorption coefficients of organic
chemicals and their use in environmental fate analysis, In: Test protocols for envirenmental fate and movement of
toxicants, Association of Official Analytical Chemists (AOAC), Arington , Va., USA,

*® FOCUS groundwatar scenarios in the EU review of aclive substances. The report of the work of the Groundwater
Scenarios Workgroup of FOCUS (FOrum for the Coordination of pesticide fate models and thelr USe), Version 1 of
November 2000.

' Kfoc: coefficiont d'adsorption dans I'équation de Freundlich nomnalisé par la quantité de carbone organigue du sol.

2 1in: exposant dans lquation de Freundlich.
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Pour l'ensemble des usages revendiqués, les valeurs de PECgw calculées pour lg
flugioxonil et le métabolite CGA 285378 sont inférieures a la valeur réglementaire de
0,1 pg/L (< 0,001 pg/L peur l'ensemble des scénarios européens pour le fludioxonil
maximum de 0,015 pgfL pour le métabolite CGA 265378). Les valeurs de PECgw
calculées pour les métabolites CGA 338833 et CGA 191255 sont supérieures & la valeur
réglementaire de 0,1 pg/L pour plusisurs scénarios (PECgw maximale de 2,88 et 0,88 pg/L]
respectivement). Toutefois, ces métabolites n'étant pas considérés comme pertinents a
sens du document guide européen Sanco 221/2000%, les risques sont considérés comme

acceptables. i

Cyprodinil
Les conclusions de l'évaluation européenne indiquent aux Etats membres que desJ
données additionnelles sont requises pour confirmer la plus forte persistance de la
substance active dans les sols acides [pHuzo £ 5 (EFSA, 2005)). Par conséquent, quatre
nouvelles études ont été soumises; elles ont été évaluées et considérées comme
acceptables. Les résultats de ces études ont donc &té utilisés pour réaliser 'évaluation des
risgues dans le cadre de ce dossier.

Les risques de fransfert du cyprodinil du sol vers les eaux souterraines ont été &valués a
l'aide du modele FOCUS-Pelmo 3.3.2, selon fes recommandations du groupe FOCUS
{2000), et a partir des paramétres d’entrée suivants :

pour Je cyprodinii

¢ sursola pHmg > 5 DTs = 27 jours moyenne géométrique des valeurs obtenues en
laboratoire, normalisées & 20°C et pF2, cinétique SFO, n=4; Kfsc= 1706 mbL/goc et
1/n= 0,838 (valeur moyenne, n=5);

e sur sol & pHuso = 5: DTg = 209 jours (valeur maximale obtenue au champ en
conditions acides, normalisée & 20°C et pF2, cinétique SFO, n=4; Kfge=
1706 mLigpe et 1/n= 0,838 (valeur moyenne, n=5) ;

- pour le métabolite CGA 249287 -

o sur sol & pHuzo = 51 DTg = 39 jours (moyenne géométrique des données issues
d'études au champ en conditions acides), Kfge= 173 mUigoc (valeur minimale, n=4),
1/n= 0,73 {valeur moyenne, n=4). Fraction de formation a partir du parent : 0,22 ;

+ sur sol a pHupo < 5 DTs = 1000 jours {valeur conservatrice), Kfoc= 173 mLigoc
(valeur minimale, n=4), 1/n= 0,73 (valeur moyenne, n=4). Fraction de formation a
partir du parent : 1,00 (valeur conservatrice) ;

- pour le métabolite CGA 275535 : DTs = 1 jour {valeur maximale en laboratgire, n=3)

Kfoe= 1810 mL/goc (n=1}, 1/n= 0,84 . Fraction de formation & partir du parent : 0,213 ;

- pour le métabolite CGA 321915 DTs = 27,9 jours (valeur maximale obtenue en
laboratoire normalisée a 20°C et pF2, cinétique SFO, n=2), Kfoc= 155 mLfgec {valeur
mayenne, n=4), i/n=0,79. Fraction de formation & partir du métabolite CGA 249287 =1.

Pour i'ensemble des usages revendiqués, les valeurs de PECgw calculees pour le
cyprodinil et les métabolites CGA 249287, CGA 321815 et CGA 275535 sont inférieures a
la valeur réglementaire de 0,1 pg/L {valeurs maximales inférieures a 0,001 pg/l) pour
lensemble des scénarios européens représentatifs et sur la base des points finaux validés
au niveau européen pour des sois dont ia valeur du pHyzg est supérieure 3 5.

En accord avec les conclusions du journal de I'EFSA (2005), les risques de contamination
des eaux souterraines sont considérés comme acceptables pour tous les usages
revendiqués pour la preparation SWITCH en respectant la phrase de restriction suivante :
"pour protéger les eaux souierraines, ne pas appliquer la préparation SWITCH ou tout
autre préparation 2 base de cyprodinil sur sois acides (pHyzo = 5"
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Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances regulated under

Council directive 91/414/EEC. Sanco/221/2000-rev4, 25 February 2003,
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Voies de dégradation dans {'eau et/ou les systémes eau-sédiment
o Fludioxonil
L'hydrolyse n'a pas d'influence sur la dégradation du fludioxonil (DTs, stable pour des pH
compris entre 4 et 8). Par photolyse, le fiudioxonil est rapidement dégradé (DTs = @ 2
10 jours) en frois métabolites majeurs : CGA 339833 (maximum de 30,5 % de la RA)
CGA 344623% (maximum de 12,4 % de la RA) et A5*) (maximum de 11.5 % de la RA).

disparait rapidement dans la phase aqueuse (DTseeay = 1 & 6.7 jours) par son transfert ver
e compartiment sédimentaire par sorption. Cependant, sa vitesse de dégradation dans |
systéme est faible (DTss sysieme = 451-1000 jours).

Dans les systdmes eau-sédiment en conditions aérobies et & l'obscurité, le ﬂudioxong

Exposé & la lumiére arificielle, le fludioxonil est rapidement dégrade dans les systémesﬁ!
eau-sediment (DTs de 18,8 et 25,2 jours dans le systéme). Le principal produit de
dégradation est le métabolite CGA 192155 (maximum de 10,2 & 11,9 % de la RA dans
I'eau).

a Cyprodinii
Le cyprodinil est stable & hydrolyse et n'est pas significativement dégradé par photelyse.

Le cyprodinil est principalement dissipé de la phase aqueusea des systéemes eau-sédiment
par adsorption sur le sédiment (87,3 % de la RA dans le sédiment aprés 14 jours
d'incubation). La formation de résidus non-extractibles dans le sédiment atteint un
maximum de 48 % de la RA aprés 260 jeurs d'incubation. La minéralisation est faible et
représente jusqu'a 11 % de la RA aprés 260 jours d'incubation. Seu! le métabolite CGA
249287 est identifié : il représente 7 % de la RA aprés 112 jours d'incubation dans la
phase aqueuse et 14,2 % de la RA aprés 112 jours dans les sédiments.

. |
Une étude réalisée avec un systéme maintenu en extérieur avec des applications mulhples‘

de cyprodinil montre des temps de dissipation plus €levés que dans les systémes eau-
sediment décrits précédemment. Une plus faible adsorption sur le sediment a été évoquée. |

Le cypradinil n'est pas facilement biodégradable.

Vitesse de dissipation et concentrations prévisibles dans fes eaux de surface (PECsw)

ot les sédiments (PECseq)

o Fludioxonil
Les valeurs de PECsw pour la dérive de pulvérisation, le drainage et le ruissellement pour |
le fludioxonil et ses métabolites ont été calculées a Faide du medéle FOCUS Steps 1-2%
(Step 1 et 2; pire cas) selon les recommandations du groupe FOCUS (2011%). Pour
affiner les valeurs d'exposition a la substance active, des simulations ont également eté
réalisées avec le modeéle FOCUS Swash® (Step 3) et avec prise en compte de 'effet de
mesures d'atténuation des risques (Step 4} selon les recommandations du groupe FOCUS
(2007)* et 4 laide du modéle SWAN 1.1*". Seules les valeurs affinées sont présentées.
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CGA 344623 : 2-cyano-3-(2, 2-difluoic-benzof 1,3)dioxal-4-yli-succinamic acid.
A5 | 2-cyano-3-(2,2-difluorobenzo(d][1,3]dioxol-4-yl)propanoic acid or 3-cyano-2-{2,2-diflucrebenzo(d][1,3}dioxol-4-
ylipropanoic acid.
Surface water tool for exposure predictions — Version 1.1,
FOCUS (2011}, "FOCUS Surface Water Scanarios in the EU Evaluation Process under 91/414/EEC". Report of the
FOCUS Working Group on Surface Waler Scenarigs, EC Document Refgrence SANCO/4802/200t-rev.2. 245 pp.
2001; updated version 2011,
Surface watar scenarigs help — Version 3.1.
FOCUS {2007). "Landscape And Mitigation Factors In Aquatic Risk Assessment. Volume 1. Extended Summary ang
Recommendations™. Report of the FOCUS Working Group on Landscape and Mitigation Factors in Ecological Risk
Assessment, EC Document Reference SANCO/10422/2005 v2.0. 169 pp.
Surface Water Assessemnent eNabler V.1.1.
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Les parametres d'entrée suivants ont &té utilisés en Step 3-4 pour la substance active :
DTsneay = 22 jours (movenne arithmétique des valeurs dans le systeme total, cinétique
SFO, n=2), DTso seamen = 1000 jours (valeur conservatrice).

Les valeurs de PECsw maximales calculées pour le fludioxonil et requises pour i'évaluation
du risque pour les organismes aquatiques sont présentées dans le tableau suivant.

PECsw {ug/L) maximales calculées pour le fludioxonil

Usages Modéle pigiﬁgﬁﬂ"
Légumes, légumineuses et tabac Step 3 1,79
Vignes {tardif), arbustes fruitiers Step 4 (ZNT° de 10 m) 2,10
Arboriculture (tardif) _ Step 4 (ZNT de 15 m) 1.89

Les paramétres d’'entrée suivants ont été utilisés en Step 1-2 pour les métabolites : DTy,
eau, sédiment et systéme total = 1000 jours (moyenne conservalrice), pourcentage
rmaximum de formation en systéme eau-sédiment : 0 % de la RA pour le métabolite CGA
265378, 3,8 % de la RA pour le métabolite CGA 339833 et 17,3 % de fa RA pour le
métabolite CGA 192155.

Les valeurs de PECsw maximales calculées pour les métabolites du fludioxonil et requises
pour I'évaluation des risques pour les organismes aguatiques sont présentées dans le
tablezu suivant.

PECsw (ug/L) calculées pour les métabolites CGA 265378,
CGA 339833 et CGA 1921455

, PECsw {pg/L) maximales
Usages Modele %GA 265378 | CGA 339833 | CGA 192155
Légumes, légumineuses, '
vignes {lardif), arboriculture FOCUS Step 2 5,96 ‘ 452 7.62
(tardif) et tabac

Les PECsed de la substance active et de ses metabolites ne sont pas requises pour
I'évaluation des risques pour les organismes aguatiques (voir section écotoxicologie).

e Cyprodinil

Les valeurs de PECsw pour la dérive de pulvérisation, le drainage et le ruissellement pour
le cyprodinil et les métabolites (CGA 245287, CGA 2755635 et CGA 331915) ont &té
calculées & laide du modéle FOCUS Steps 1-2%° (Step 1 et 2; pire cas) selon les
recommandations du groupe FOCUS (2011). Pour affiner les valeurs d'exposition & la
substance active, des simulations ont également 8té réalisées avec le modéle FOCUS
Swash® (Step 3) et avec prise en compte de I'effet de mesures d’atténuation des risques
(Step 4) selen les recommandations du groupe FOCUS (2007) et & laide du modéle
SWAN 1.1. Seules les valeurs affinées sont présentées.

Les paramétres d'entrée suivants ont &te utilisés en Step 3-4 pour la substance active :
DTs ean = 16,3 jours {valeur obtenue par mésocosmess), DTsg sadimen: = 396 jours (valeur
maximale des valeurs de dégradation dans le compartiment sédiment, cinétigue SFO,
n=4).
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ES)

Zone non traitée.

Surface water toal for exposura predictions — Version 1.1.
Surface waler scenarios help — Version 3.1,

Valeur issue de I'évaluation européenne.
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Pour I'ensemble des usages revendiqués, les valeurs de PECsw pour le cyprodini
requises pour P'évaluation des risgues pour les organismes aquatiques sont présentées
dans le tableau suivant. Des valeurs affinées de PECsw pour le cyprodinil ont égalemen
été calculées en diminuant l2 nombre d'applications.

PECsw (pg/L) maximales calcutées pour le cyprodinil

Nombre 1 |
Usages d’applications Modéle an(;i:ng‘lg‘; L}
(dose appliguée)
2
Tabac 225 g/ha Step 3 1,24
3
Step 3 3,79
Légumes “feuilles’ 22619'%3
L 225 giha Step 3 1,42
3 Step 4,
Légumineuses, espéces a 375 a/ha 50 % de réduction du 4,50
racines ou tubercules et 3 9 ruissellement
bulbes 1
375 gha Step 3 2,76
3 Step 4,
375 a/ha 75 % de réduction du 3.94
Légumes des solanacées gna ruissellement
1
375 ghha Step 3 2,76
2
Step 4, ZNT de 10m 4,09
Vignes + arbustes fruitiers 460 1g.’ha
450 g/he Step 4, ZNT de 10m 2.09
3
Step 4, ZNT de 15 m 4,41
Arboriculture g73 19”13
375 giha Step 4, ZNT de 156 m 2.61

Les paramétres d'entrée suivants ont été utilisés en Step 1-2 : l
- pour le métabolite CGA 242287 : DTy eau, sédiment et systéme total = 63 jours (DTg
apparente, valeur de dégradation dans le compartiment sédiment, n=1), pourcentage
maximum de formation en systéme eau-sédiment : 21,1 % de ia RA,
- pour le métabolite CGA 275535 © DTy eau, sédiment et systeme total = 1000 jours
{selon les recommandations du groupe FOCUS), pourcentage maximum de formation
en systéme eau-sédiment : 0 % de la RA,
- pour le métabolite CGA 331915: DTs eau, sédiment et systéme total = 1000 jours
(selon les recommandations du groupe FOCUS), pourcentage maximum de formation
en systéme eau-sédiment ; 0 % de la RA.

Pour l'ensembie des usages revendiqués, les valeurs maximales de PECsw des
métabolites du cyprodinil requises pour l'évaluation des risques pour les organismes
aquatiques sont présentées dans le tableau suivant

PECsw {ug/L) calculées pour les métabolites
{aprés plusieurs applications)

PECsw {pg/L) maximales
CGA249287 | CGA275535 | CGA321915

|Vignes, légumes 4 feuilles, tabac Step 1 26,5 20,1 106 |
Arboariculture, iegumes des solanacees, Step 1 37 1 106

légumes racines ou tubercules, a

lbulbes et légumineuses Step 2 ] 0,19

Les PECsed de la substance active et de ses métaboiites ne sont pas reguises pour
Iévaluation des risques pour les organismes aquatiques (voir section écotoxicologie).

Cultures Modéle
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Comportement dans lair !

Données de surveillance dans les eaux de surfaces, fes eaux souterraines et I'air

®

Fludioxonii
Compte tenu de sa pression de vapeur (3,9 x 107 Pa a 25 °C), le fludioxonil présente un
potentiel de volatilisation negllgeable selon les critéres definis par le document guide|
européen FOCUS AIR {2008)™. Des experimentations en laboratoire ont confirmé ce faiblg
potentiel de volatilisation {proportlon de produit volatilisé de 7 % en 1 jour depuis la surface
des plantes et de 0,04 % a partir du sol). De plus, son potentiel de transport atmosphérique|
sur de longues distances est également considéré comme négligeable (DTs air de
3,6 heures). Sur la base de ces données, I'évaluation conduit a considérer la contamination du
compartiment air et le transport sur de courtes ou de Jongues distances comme négligeables.

Cyprodinil

Compte tenu de sa pression de vapeur (de 4,7 x 107 & 5,1 x 107 Pa a 25°C), le cyprodinil
présente un potentiei de volatilisation, selon les critéres définis par le document guide
europgen FOCUS AIR {2008}. De plus, des expérimentations en laboratoire ont confirmé ce
potentiel de velatilisation (moins de 0,02 % de la RA depuis la surface du sol et 42 % de la RA
depuis la surface des feuilles). La DTg, du cyprodinil dans I'air, calculée selon la méthode
d’Atkinson, est comprise entre 0,5 et 2,1 heures. Le potentiel de transport atmosphérique sur
de longues distances est donc considéré comme négligeable (FOCUS, 2008).

Fludioxonil
Il existe 1665 résultats d’analyse disponibles dans les données centralisées par MFEN® pour
le suivi de la qualité des eaux souterraines. Cependant, seuls les résultats d'analyse pour
Fannée 2004 sont détaillés. Pour les 423 résultats présentés pour I'année 2004, aucune
analyse n'a revélé de résultats supérieurs a la valeur réglementaire de 0,1 pg/L. Par ailleurs,
les données recensees dans la base de données ADES {portail national d’Accés aux Données
sur les Eaux Soulerraines) entre 2005 et 2011 concernant le suivi de la qualité des eaux
souterraines montrent que 790 anatyses sur un total de 27892 sont supérieures a la limite de
guantification. Aucune de ces valeurs n'est égale ou supérieure & la valeur de 0,1 pg/L (valeur
mesurée maximale de 0,06 pg/l).

En ce qui concerne le suivi de la qualité des eaux superficielles, les données de IIFEN
indiguent que 33 analyses ont pu é&tre quantifiées sur un total de 9036 analyses (maximale
des moyennes annuelles des qu uantifications entre 1997 et 2004 de 0,22 ug/l). Le dernier
rapport de 'ORP (Anses, 2010%) indique par ailleurs que la base de données SOe$ signale
70 quantifications supérieures a 0,1 pg/L {valeur mesurée mamma!e de 1,6 wgil) pour la
période 2001-2009 sur 277 analyses {725 stations d’observation™).

Depuis 2001, des programmes de surveillance initiés par différentes AASQA™ (Anses 2010%%)
ont permis de détecter et de quantifier la substance fludioxonil dans latmosphére. Le
fludicxonil ne fait pas partie des 21 substances les plus fréquemment détectées dans
latmosphére a des concentrations supérieures a 10 ngim Les données actuellement
disponibles montrent une gamme de valeurs atteignant la valeur maximale de 6,82 ngfm
(maximale des mesures journaligres). Une évaluation des risques pour les résidents est
présentée dans la section dédiée.
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FOCUS AIR (2008). “Pesticides in Air. considerations for exposure assessment”. Report of the FOCUS working group
on pesticides in alr, EC document reference SANCQO/10553/2006 rev 2 June 2008, 327 pp.

IFEN : Institut Frangais de 'Environnement.

Anses (2010): Exposition de la population générale aux résidus de pesticides en France. Synihése et
recommandations du comité d'orientation et de prospective scientifique de 'observatoire des résidus de pesticides
{ORP). Rapport scientifiqgue. Octobre 2010,

Associations Agréées de Surveillance de la Qualité de A,

Anses (2010). Recommandations et perspectives pour une surveillance nationale de ia contamination de I'air par les
pesticides. Synthése et recommandations du comité d’orientation et de prospective scientifique de Iobservatowe des

résidus de pesticides (ORP). Rappon scientifique. Octobre 2010.
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o Cyprodinit
Il existe 10178 résultats d’analyse disponibles dans les données centralisées par 'IFEN pour
le suivi de la qualite des eaux souterraines. Cependant, seuls les résullats d'analyse pour
lannée 2004 sont détaillés. Pour les 423 résultats présentés pour 'année 2004, aucune
analyse n'a révelé de résultats supérieurs & la valeur réglementaire de 0,1 pg/L.

Par zilleurs, les données recensées dans la base de données ADES (portail national d'Accés,
aux Données sur les Eaux Souterraines) entre 2005 et 2011 concernant le suivi de la qualité
des eaux souterraines montrent que 805 analyses sur un total de 53790 sont supérigures a la
limite de quantification. Neuf d'entre elles équivalent ou dépassent 0,1 pg/L {maximum atte-inti
= 0,17 ugiL).

En ¢e qui concerne le suivi de la qualité des eaux superficielles, les données de I'lFEN
indiquent que 286 analyses ont pu éire quantifiées sur un total de 21301 {maximale des
moyennes annuelles des guantifications entre 1997 et 2004 de 0,29 pg/L). Le dernier rapport
de I'ORP {Anses, 2010) indique par ailleurs que !a base de données S0e$ signale
93 analyses quantifiées pour 'année 2003 sur 7296 analyses (1153 stations d’'observation).

Depuis 2001, des programmes de surveillance initiés par différentes AASQA (Anses 2010) ont
permis de détecter et de guantifier la substance cyprodinil dans Fatmosphére. Le cyprodinil fait
partie des 21 substances les plus frequemment détectées dans l'atmosphére & des
concentrations supérieures 4 10 ng!m Les données actuellement dlsponlbles montrent une
gamme de valeurs atteignant la valeur maximale hebdomadaire de 35,90 ng!m et une valeur
maximale journaliére de 6,95 ng/m Pour cette substance, 1515 détections ont été réalisées
par 8 AASQA et 25 % sont supérieures a fa limite de détection. Une évaluation des risques
pour les résidents est présentée dans la section dédiée.

II convient de sculigner que les données mesurées et recensées dans [a bangue nationale
ADES, dans les rapports de I'lFEN et de 'ORP et des différentes AASQA résultent d'un
échantillonnage sur une periode donnée. Les stratégies d’'échantillonnage peuvent différer d'un
rapport @ un autre mais collectivement, I'ensemble des données peuvent étre indicatrices d’'une
tendance. En outre, les méthodes d'analyse peuvent étre différentes des méthodes d’analyse
proposees dans le cadre de ce dossier. Bien que mesurées in sity, l'interpretation de 'ensemble
des données reste difficiie dans I'état actuel des connaissances.

CONSIDERANT LES DONNEES D'ECOTOXICITE
Les applications sur endive ne se faisant pas dans le champ, aucune exposition des organismes
non-cibles n'est & préveir et I'évaluation des risques ne tient pas compte de cet usage.

Effets sur les oiseaux

Risques aigus et a fong-terme pour les ofseaux
L'évaluation des risques aigus et a long-terme pour les oiseaux herbivores et msectlvores aete
réalisée selon les recommandations du document guide européen de 'EFSA (2009° ) sur la
base des données de toxicité des substances actives issues de leurs dossiers européens :

¢ Fludioxonil
- pour une exposition aigué, sur la DLz supérieure & 2000 mg/kg p.c. (éludes de toxicité
aigué chez le canard colvert et le colin de Virginie) ;

- pour une exposition & court-terme, sur la Disy supérieure a 833 mg/kg p.c./j (étude de
toxicité par voie alimentaire chez le colin de Virginie) ;

- pour une exposition & long-terme, sur la dose sans effet de 62,8 mg/kg p.c/j (étude de
toxicité sur la reproduction chez le colin de Virginie) ;

%1 Risk Assessment for Birds and Mammals. EFSA Journal 2009; 7(12):1438 [358 pp.].
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¢ Cyprodinil

pour une exposition aigug, sur la DLgy supérieure a 500 mg/kg p.c., équivalent & une DLsg
égale & 944 mg/kg p.c. (étude de toxicité aigué chez le canard colvert) ;
- pour une expoesition 2 court-terme, sur la Dlsy supérieure a 743 mg/kg p.c./j {étude de|
toxicite par voie alimentaire chez le canard colvert) ;
- pour une exposition 2 long-terme, sur la dose sans effet de 64 mg/kg p.c./j (étude de
toxicité sur la reproduction chez le colin de Virginie).

Les rapporis toxicitéfexposition (TERSZ) ont é&t& calculés, pour les substances actives,
conformement au réglement (CE) n°1107/2009, et comparés aux valeurs seuils proposées dans|
le reglement {UE) n°546/2011, de 10 pour le risque aigu et de 5 pour le risque & long-terme, pour
la dose de préparation et les usages revendigués.

e Fludioxonil |

TER aigu
. Seuil
Usages Stades BBCH | LoP*0%S | qer | IER | gacceptabilite
du risque
Framboisier, Cassis, i ) »48" )
Groseillier, Myrtillier
Poirier, Abricotier, Pécher,
Cerisier, Cultures *
ornementales, Cognassier/ ) i x42 ’ 19
MNashi
Vigne - - =26
Cultures légumigres - - >13* -
* TER calculés pour le screening :
TER long-terme
Seuil
Espéces TER , .
Usages Stades BBCH focales TER Affine d acceptabillte
du risque
Framboisier, Cassis, Groseillier, } A 11
Miyrtillier i
Poirier, Abricotier, P&cher,
Cerisier, Cultures *
. - - 12 -
ornementales, Cognassier/
Nashi
Vigne - - g85* =
wx : Herbivore
Salade, Tabac BBCH 10-19 (moyen) 7.1 - 5
Legumineuses* BBCH=20 Potit 27 -
insectivore
. I Petit
Peis de consenve, Haricot BBCH = 20 nEGore 33 -
Carotte, pélerl, anoill, BBCH 10-39 Petit 26 }
Scorsonéres/ salsifis granivore
Fraisier™ BBCH 61-89 Frugivore 20 B

* TER calcuiés pour le screening
** Usages pour lesquels une évaluation de Tier 1 a &t& nécassaire (seule la valeur de TER la plus basse parmi les
scénarios représentatifs est reporiée)

Les TER aigu pour le fludioxonil, calcuiés en premiére approche, en prenant en compte des
niveaux de résidus standard dans les aliments pour la substance active &tant supérieurs aux
valeurs seuils, les risques aigus sont acceptables pour les ciseaux.

2 Le TER est le rapport entra la vafeur toxicologigue (DLS0, CL50, dose sans effet, dose la plus faible présentant un
effet) el lexposition estimée, exprimées dans la méme unité. Ce rapport est comparé & un seuil défini dans le
regiement {UE) n° 546/2011 en dega duguel Ja marge de sécurité n'est pas considérée comme suffisanie pour gue le

risque soit acceptable.
27150
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Les TER long-terme pour le fludioxenil, calculés en premiére approche, en prenant eh compte
des niveaux de résidus standard dans les végeétaux pour la substance active etant supérieurs aux
valeurs seuils, les risques & long-terme sont acceptables pour les oiseaux.

e Cyprodinil
TER aigu
Espéces el
Usages Stades BBCH P TER | TER affiné | d’acceptabilité
focales du i
u risque
Framboisier, Cassis, Groseillier, .
- - - 36

Myrtillier
Poirier, Abricotier, Pécher,
Cerisier, Cultures ,

. - E 31 -
ornementales, Cognassier/
Nashi
Vigne - - 20* -

- Herbivare
Salade, Tabac 8BCH 10-19 (moyen) 18,5 - 10
. - Petit
Légumineuses BBCH z 20 insectivore 66,6 -
Pois de conserve, Haricot™ BBCH 2 20 Petit 769
’ insectivore i

Carotte, Céleri, Fenouil, 2 Petit )
Scorsonéres/ salsifis** BBCH 10-19 insectivore 67.1
Fraisier™ BBCH 61-89 | Frugivore 62,1 -

* TER calculés pour le screening
~* Usages pour lesquels une évaluation de Tier 1 a été nécessaire (seule la valeur de TER |2 plus basse parmi les
scénarios représentatifs est reportée)

TER long-terme

R Seuil
Usages Stades BBCH | ESPEC®S | rpp | TER affing | d'acceptabilité
focales !
du risque
Framboisier. Cassis, Groseillier, =
o - - 7.8 -
Myrtillier
Poirier, Abricotier, P&cher,
Cerisier, Culiures N
. . o 8.4 -
omementales, Cognassier/
Nashi
Vigne - - 58" -
Petit
BBCH 10-49 granivore 14 -
Petit
BBCH =z 50 granivore 47 -
BRCH 10-49 Patit 16 ]
omnivore
- Petit ) 5
Salade, Tabac BBCH = 50 omnivore 54
Herbivore-
BBCH 10-19 (moyen) 438 7.0
Petit
BBCH 10-18 insectivore 19
Petit
BBCH 220 insectivore i )
] " Petit
Légumineuses BBCH =2 20 insectivore 18,4
Pois de conserve, Haricot* BBCH = 20 . Pe?“ 22 -
' nsectivore
Carotte, Celeri, Fenouil, Petit )
Scorsonéres/ salsifis*” BBCH 10-39 granivore e |
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L Seuil
Usages Stades BBCH| -5P®°®S | 1Ep | TER affiné | d’acceptabilité
focales d
du risque

Fraisier BBCH 61-89 | Frugivore 13 - I
* TER calculés pour le screening
** Usages pour lesquels une évaluation de Tier 1 & &8 ndcessaire (seule la valeur de TER la plus basse pami le
scénarios représentatifs est reportée)

™" Usages pour lesquels une évaluation affinde a été¢ necessaire (toutes les valeurs de TER des scénarios
représentatifs sont reportées)

Les TER aigu pour le cyprodinil, calculés en premiére approche, en prenant en compte des
niveaux de résidus standard dans les aliments pour la substance active étant supérieurs 2 la
valeur seuil, les risgues aigus sont acceptables pour les ciseaux.

Les TER long-terme pour le cyprodinil, calculés en premiere approche, en prenant en compte des
niveaux de résidus standard dans les aliments pour la substance active étant supérieurs a la
valeur seuil, les risques a long-terme sont acceptables pour les oiseaux pour tous les usages a
'exception des usages sur salade et tabac.

Pour les usages sur salade et tabac, les TER long-terme, calculés en premiére approche, en
prenant en compte des niveaux de résidus standard dans les aliments sont acceptables pour
6des 7 scénarios représentatifs des usages revendiqués. Une évaluation affinée a été
nécessaire pour le risque a long-terme pour ies ciseaux herbivores. Cette évaluation gui prend en
compte uniguement la décroissance des résidus dans les végétaux permet de conclure a des
risques a4 long-terme acceptables suite & 'applicaiion de [a préparation SWITCH pour les usages
revendigués.

Risques d'empoisonnement secondaire liés a la bioaccumulation

Les substances actives ayant un potentiel de bioaccumulation {log Pow® superieur & 3), les
risques d'empoisonnement secondaire par consommation de vers de terre et de poissons ont été
évalues et sont considérés comme acceptables (TER fludioxonil = 126 et 1475, pour les oiseaux
vermivores et piscivores, respectivement; TER cyprodinil = 10 et 883, pour les oiseaux
vermivores et piscivores, respectivement). \

Risques aigus liés a la consommation de Feau de boisson

Les risques d'empoisonnement des oiseaux via l'eau de boisson contaminée lors de ia
pulvérisation ont été evalués pour les substances actives et sont considerés comme acceptables
(TER > 18,1 pour le fludioxonil et TER = 13,7 pour le cyprodinil).

Effets sur les mammiféres

Risques aigus et a long-terme pour fes mammiféres

L'évaluation des risques aigus et a long-terme pour les mammiféres herbivores et insectivores a
eté réalisée selon les recommandations du decument guide de I'EFSA (2009), sur la base des
données de toxicité des substances actives, issues de leurs dossiers européens :

e Fludioxonil
- pour une exposition aigué&, sur la DLs supérieure & 5000 mg/kg p.c. (étude de toxicité
aigué chez le rat) ;
- pour une exposition & long-terme, sur la dose sans effet de 200 mgkg p.c.fj {étude de
foxicité sur la reproduction chez le rat).

e Cyprodinii
- pour une exposition aigué, sur la DLy supérieure a 2000 mgikg p.c. (étude de toxicité

aigué chez le rat) ;
- pour une exposition & long-terme, sur la dose sans effet de 72,7 mg/kg p.c./j (étude de

toxicité sur la reproduction chez le rat).

¥ Log Pow : Loganthme décimal du coefficient de partage octanol/eau.




e Préparation SWITCH

- pour ung exposition aigug, sur la DLg, supérieure & 5000 mg/kg p.c. {étude de toxicité

aigué chez le rat).

Les rapporis toxicité/exposition
conformément au reglement (CE) n®1107/2008, et comparés aux valeurs seuils proposées dans
le réglement (UE) n°546/2011 de 10 pour le risque aigu et de 5 pour le risque & long-terme, pour
Iz dose de préparation et les usages revendiques.

¢ Fludioxonil
TER aigu

(TER) ont ét¢ calculés,

pour

les substances actives,
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Usages

Stades
BBCH

Espéces
focales

TER

TER affiné | d’acceptabilité

Seuil

du risque

Framboisier, Cassis, Groseillier,
Myttillier

> 160™

Carotte, Céleri, Fenouil,
Scorsonéres/ salsifis, Fraisier

> 105*

Poirier, Abricotier, Pécher,
Cerisier, Cultures ornementales,
Cognassier/ Nashi, Vigne,

incluse}, Tabac, Légumineuses,
Pois de conserve, Haricot

Salade, Endive et similaire (herbe

= 86*

10

* TER calculés pour le screening

TER long-terme

Usages

Stades
BBCH

Espéces
focales

TER

TER affiné

d'acceptabilité

Seuil

du risque

Framboisier, Cassis, Groseillier,
Myrtiliier

193"

Carotte, Céleri, Fenouil,
Scorsonéres/ salsifis, Fraisier

156

Poirier, Abricotier, Pécher,
Cerisier, Cultures ornementales,
Cognassier/ Nashi, Vigne,

incluse), Tabac, Légumineuses,
Pois de conserve, Haricot

Salade, Endive et similaire (herbe

9.9

* TER calculés pour le screening

lLes TER aigu pour le fludioxonil, calculés en premiére approche, en prenant en compte des
niveaux de résidus standard dans les aliments pour la substance active étant supérieurs 4 la
valeur seuil, les risques aigus sont acceptables pour les mammiféres.

Les TER long-terme pour le fludioxenil, calculés en premiére approche, en prenant en compte
des niveaux de résidus standard dans les aliments pour la substance active &tant supérieurs a la

valeur seuil, les risques a long-terme sont acceptables pour les mammiféres.

s Cyprodinil
TER aigu
Espéces . Soal] .
Usages Stades BBCH focal TER | TER affiné | d’acceptabilité
ocales du risque
q

Framboisier, Cassis, ) ) > 43 i
Groseillier, Myrtillier
Carotte, Céleri, Fenouil, 10
Scorsonéres/ salsifis, = a > 28+ &

Fraisier
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; Seull
Usages Stades BBCH | COPSC®S | TER | TER affing | d'acceptabilité
focales
du risque
Pairier, Abricotier, Pécher,
Cerisier, Cuitures
ornementales, Cognassier/
Nashi, Vigne, Salade, . > 9Q* .
Endive et similaire (herbe
inclug), Tabac,
Légumineuses, Pois de
congerve, Haricot i
* TER calculés pour le screening ‘
TER long-terme |
Espéces geull
Usages Stades BBCH | P TER | TER affiné | d’acceptabllité
ocales !
du risque
Framboisier, Cassis, Petit
Grosseillier, Myrtillier™* BBCH240 | porpivore | 24 g
Petit
.10 .
BBCH 10-19 insectivore 48
Petit
BBCH z 20 insectivore 107 -
Petit
-4C *
BBCH 40-4¢ harhare 2,8 6.5
Hcde Petit _
Salade, Tabac BBCH z 50 herbivore 9,4
: Gros
Toutes saisons herbivore 14 -
BBCH 10-19 Petit 26 -
omnivore
Pefit
BBCH z 50 omnivore 88 < s
! L F‘etll
Légumineuses BBCH =z 50 herbivore 9.4 -
Poirier, Abricotier, Pécher,
Cerisier, Cultures .
ornementales, Cognassier/ BBCH 71-79 Frugivore 7 )
Nashi®”
Pois de conserve, Haricot™ | BBCH2 50 Petit 9.4 .
' herbivcre '
Carotte, Céleri, Fenouil, Petit
Scorsonéres/ salsifig™ BBCH 2 40 herbivore 10,5 )
e Petit
Fraisier BBCH = 40 herbivore 7,0 -
S Petit
Vigne BBCH = 4G herbivore 11,7 -

“TER affiné calculé pour la dose d'emploi de 225 g sasha {Les applications sur asperge a s dose de 375 g sa/ha ne

sont revendiguées qu'entre les stades BBCH 61-89).

** Usage pour lesquels une évaluation de Tier 1 a été nécessaire (seule la valeur de TER la plus basse parmi les

sceénarios représentatifs est reportée)

" Usage pour laguel une évaluation affinde a été nécessaire (toutes les valeurs de TER des scénarios représentatifs

sont reportées)

Les TER aigu pour le cyprodinil, calculés en premiére approche, en prenant en comple des
niveaux de résidus standard dans les aliments pour la substance active étant supérieurs a la
valeur seuil, les risques aigus sont acceptables pour les mammiféres.

Les TER long-terme pour le cyprodinil, calculés en premiére approche, en prenant en compte des
niveaux de résidus standard dans les aliments pour Iz substance active é&tant supérigurs a ia
valeur seull, les risgues a long-terme sont acceptahles pour les mammiféres pour tous les usages
a lexception des usages sur salade et tabac.
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Pour les usages sur salade et tabac, les TER long-terme, calculés en premiére approche, en
prenant en compte des niveaux de résidus standard dans les aliments sont acceptables pour
B des 7 scénarios représentatifs des usages revendiqués. Une évaluation affinéde a été
nécessaire pour le risque a long-terme pour les mammiféres herpivores. Cette évaluation gui
prend en compte uniguement la décroissance des résidus dans les végétaux permet de conclure
a des risgues & long-terme acceptables suite a 'application de la préparation SWITCH pour les
usages revendiqués.

Risques d'empoisonnement secondaire liés 3 fa bioaccumulation

Les substances actives ayant un polentiel de bioaccumulation (log Pow supérieur a 3), les
risques d’empoisonnement secondaire par censomimation de vers de terre et de poissons ont éte
évalués et sont considérés comme acceptables (TER fludioxonil = 401 et 5261, pour les
mammiféres vermivores et piscivores, respectivement ; TER cyprodinil = 2,34 et 1123, pour les
mammiféres vermivores et piscivores, respectivement).

Risques aigus liés a fa consommation de 'eau de boisson
Les risques d'empoisonnement des mammiféres via 'eau de boisson contaminée lors de la
pulvérisation ont &t évalués pour les substances actives et sont considérés comme acceptables

(TER = 3480000 pour le fludioxonil et TER = 9920 pour le cyprodinil).

Effets sur les organismes aguatiques |
Les risques pour les organismes aquatiques ont été évalueés sur la base des données des
dossiers européens des substances actives et de leurs métabolites. De plus, des données de
toxicité de la préparation SWITCH sont disponibles pour les poissens (Cls 96 h = 7,2 mg
préparation/L), les invertébrés aquatiques (CEs> 48 h = 0,14 mg préparation/L), les algues
(CEbso™ 72 h = 0,44 mg préparation/L) et une espéce de plante aquatique (CEbgy 7 j = 3,7 mg
préparation/L). Ces données n'indiquent pas une toxicité de la préparation plus élevée que la
toxicité théarique calculée sur la base de la toxicité aigué des substances actives. De plus, des
données sur les métabolites montrent qu'ils sont moins toxiques que les composés paremts.

Les rapports toxicité/exposition {(TER} ont été calculés, pour les substances actives,
conformément au réglement {CE) n®1107/2009, et comparés aux valeurs seuils proposées dans
ie réglement (UE) n°546/2011, de 100 pour le risque aigu pour les poissens et les invertébrés et
de 10 pour le risque chronigue pour les poissons, les invertébrés, les algues et les plantes
aguatiques, pour la dose de préparation et les usages revendiqués.

Les valeurs de PECsw pour le cyprodinil et le fludioxonil ont &té calculées avec prise en compte
de leffet de mesures d'atténuation des risques telles gue des zones non ftraitées de 5, 10,
15 métres (FOCUS Step 4) ou des mesures de réduction du ruissellement.

L'évaluation des risques pires cas est basée sur la toxicité du cyprodinil sur les invertébrés
aquatiques qui conduit 4 la recommandation de mesures de gestion. Pour ces crganismes,
aucun risque acceptable n'a pu étre démontré sur la base des études de laboratoire et ce pour
Fensembie des usages. Sur la base das informations disponibles pour le cyprodinil (distribution
de sensibilité des especes, microcosme et mésocosme) une valeur de référence de 3,33 ug /L de
cyprodinil 2 &té définie pour I'évaluation des risques pour les invertébrés aquatiques. Cette valeur
de référence est comparée a la valeur seuil de 1.

Pour l'usage sur tabac, le TER pire cas {1,89) basé sur les PEC FOCUS step 3 étant supérieur
a 1, les risques pour les organismes aquatiques sont considérés comme acceptables avec le
respect d'une zone non traitée de 5 meétres par rapport aux points d'eau.

™ Cls : concentration entrainant 50 % de mortalits.

®  CEs ' concentration entrainant 50 % d'effets.
*  CEbs : concentration d'une substance produisant 50 % d'effet sur la biomasse algale.
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Pour les autres usages, les valeurs de PEC fournies, y compris celles incluant des mesures de
gestion telles des zones non traitées ou des mesures de réduction du ruissellement, ne
permettent pas de conclure & des risques acceptables pour les conditions d'applications
revendiquées.

L'évaluation des risques a donc &té réalisée en considérant les PEC calculées en limitant & une|
seule application la préparation SWITCH pour ¢chaque usage a I'exception du tabac.

Usages PEC TER Seuil Mesure de gestion
Vigne et arbustes fruitiers FOCUS step 4 1,69 1 ;Ei;a:‘igrr: té:;tr}éze:\%p::qcation
Arboriculture FOCUSstepd | 1,27 1 ;?:‘ta;f: fra‘ft"é?pzﬂf‘;f“""
f}ultlg:ss;;;n?:n 50 La::)s ' FOCUS step 3 12 1 . o
- hautes (> 50 cm) FOCUS step 4 1,59 1
mnres cultures (sauf tabac) FOCUS step 3 1,2 1 ;m;a:gg 33‘?%%3:’)5"2?%0” |

Ces mesures de gestion definies pour couvrir les risques pour les invertébrés aquatiques
couvrent 'ensembie des organismes aquatigues pour les deux substances,

Effets sur les abeilles

Les risques pour les abeilles ont été évalués selon les recommandations du document guide
europeen Sancof10328/2002. L'évaluation des risques pour les abeilles est basée sur les
dennées de toxicité aigué par voie orale et par contact de la préparation SWITCH et des
substances actlves issues de Ieurs dossiers européens. Conformément au réglement (UE)
n°545/2011%, les quotients de risque® (HQo et HQc) ont &té calculés pour les doses revendiquées.

_ ~ DLg contact | HQe |  DLgorale HQo | Valeur seuil
Fludioxonil (sa} | > 100 pg sa/abeille | <30 > 100 pg sa/abeille <3,0 <50
Cyprodinil (sa) > 784 pg safabeille <086 > 1125 ug safabeille <40 < 50
SWITCH (PP) >200 ug PP/abeile | <6,0 > 300 pg PPlabeille <40 <50 |

Les valeurs de HQ par contact et par voie orale étant inférieures a la valeur sevil de 50 proposée
dans le réglement (UE) n°546/201, les risques pour les abeilles sont considérés comme
acceptables.

Effets sur les arthropodes non cibles autres gue les abeilles

L'evaluation des risques pour les arthropodes non-cibles est basée sur des tests de laboratoire
sur support inerte réalisés avec la préparation SWITCH sur les deux especes standard (Aphidius
rhopalosiphi, LRs> = 8794 g préparation/ha et Typhlodromus pyr, LRs = 1331 g
préparation/ha). La valeur de HQ en champ est supérieure a la valeur seuil de 2, issue du
document guide Escort 2 pour l'usage pire cas pour une espéece (HQ = 2,6 pour A. rhopalosiphi et
HQ < 1,7 pour T. pyr).

Des essals supplémentaires ont été fournis avec plusieurs auvtres espéces, Poecilus cupreus,
Amblyseius cucumeris, Orius insidiosus et Aleochara bilineata. Les résultats des essais sur A
rhopalosiphi et O. insidiosus sur support naturel ne permettent pas de conclure a des effets
acceptables pour ces deux espéces aux doses employées au champ. Cependant un essai sur
residus vieillis sur A, rhopalosrph; démontre un potentiel de recolonisation 28 jours aprés la 3o

application. De plus, des essais sur planies encagées placées en conditions extérieures sont
également disponibles sur O. insidiosus et Coccinelfa septempunciata. Ces essais démontrent

¥ Reglement (UE) n® 545/2011 de fa Commission du 10 juin 2011 portant application du réglement (CE) n° 1107/2000
du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les exigences en maliére de donndes applicables aux
produits phytopharmaceutiques.

HQ : Hazard quetient (guotient de risque).

# LRS5O : Letal rate 50, exprimé en g/ha (dose appliquée entrainant 50 % de mortalité}.

E3
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que I'application de la préparation SWITCH ne devrait pas causer d'effets inacceptables pour ces
organismes. '

|
De ce fait, pour tous les usages, une recolonisation des parcelles traitées devrait étre possiblﬁ'
dans un délai inférieur & un an, sous réserve de respecter une zone non traitée de 5 métres entrg
la parcelle traitée et les zones non cultivées adjacentes.
Les risques sont donc considérés comme acceptables pour les arthropedes non-cibles sous
réserve du respect d'une zone non traitée de 5 metres par rapport 4 la zone non culiivée
adjacente pour tous les usages revendigués de la préparation SWITCH.

Effets sur les vers de terre et autres macro-organismes non-cibles du sol

Les risques pour les vers de terre et les autres macro-organismeas du sol ont été evalués selon
les recommandations du document guide européen Sanco/10329/2002, sur la base des
informations disponibles sur les deux substances actives, leurs métabolites et sur {a préparation
SWITCH (vers de terre : Clgg = 380 mg préparation/kg sol sec ; NOEC™ = 22 mg préparation/kg
de sol sec, collembole | NOEC = 57,6 mg préparation/kg de sol sec).

Les TER pour les substances actives et les métabolites calculés en premiére approche é&tant
supérieurs aux valeurs seuils (10 pour le risque aigu et 5 pour le risque & long-terme) proposees
dans le réglement (UE) n°546/2011, les risques aigus et & long-terme sont acceptables pour les
usages revendiqués {TERa > 890, TERIt = 18 pour le fludioxonil et TERa = 56, TERIt = 5,8 pour
le cyprodinil).

Les risques pour les autres macroorganismes ont été évalués sur la base d'une donnée de|
toxicite sur collembole de la préparation SWITCH. Le TER pour la préparation étant supérieur a
ia valeur seuil (& pour 'e risque & long-terme), les risques sont acceptables pour les autres
macrocrganismes pour les usages revendiqués (TERIt = 28,8 pour la préparation SWITCH).
Effets sur les microorganismes non-cibles du sol |
Des essais de toxicité sur la respiration du sol et sur la minéralisation de I'azote des substances
actives fludioxonil et cyprodinil, de leurs métabolites et de la préparation SWITCH {pas d'effets &
12 kg préparation/ha aprés 28 jours) sont disponibles. Les résuitats de ces essais ne montrent
pas d'effet significatif sur la minéralisation de I'azote et du carbone du sol a des doses
supérieures 4 la PEC maximale du fludioxonii (2,4 fois la PEC maximale) ou 3 la PEC plateau du
cyprodinil (15,6 fois la PEC plateau). Aucun effet néfaste sur la minéralisation de I'azote et du
carbone du sol n'est done attendu suite a l'application de la préparation SWITCH pour les usages
revendiques.

Effets sur d’autres organismes non-cibles (flore et faune) supposés étre exposés a un
risque

Des essais de toxicité de la préparation SWITCH sur la levée des plantules et la vigueur
végétative en conditions de laboratoire sur 6 espéces ont été soumis dans le cadre de ce dossier
{CEs > 500 g preéparationfha sur les 6 espéces testées).

Aucune phytofoxicité n'ayant été observée, les risques pour les plantes non-cibles sont
acceptables.

CONSIDERANT LES DONNEES BIOLOGIQUES
Mode d'action

Le fludioxonil est un phénylpyrrole ron systemique. Il agit sur le métabolisme des glucides et
des pelycls. Ce fongicide de contact possede une action préventive. |l présente {a particularité de
ressembler a une substance naturelle, la pyrrolnitrine, synthetisgée par des bactéries du sol.

Le cyprodinil appartient & la classe des anilinopyrimidines et agit au niveau de la biosynthese
des acides aminés. Il perturbe I'activité de I'enzyme cystathionine [B-lyase et en conséquence

" NOEC : No observed effect concentration {concentration sans effet).
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periurbe la formation d'homocystéine, le précurseur de la méthionine. Etant donné que cetig
dernigére est un métabolite essentiel pour la creissance mycélienng, l'inhibition de s& biosynthése
interrompt le développement du champignon. Le cyprodinil est systémique, il est absorbé par I
cuticule et les cires des feuilles et des fruits et est redistribué vers les autres organes des plantes,

L'ensemble des essais a été réalisé et synthétisé selon les zones OEPP”' climatiques : '
- zone maritime : France, Allemagne, Pays-Bas, Angleterre, Belgique et Pologne,

- zone méditerranéenne : France, ltalie, Espagne et Portugal. |
Essais préliminaires

A partir d’anciens et de nouveaux essais réalisés en serre ou en champ entre 1994 et 2009 dans
la zone Sud et dans la zone Centre de 'Europe (Espagne, Pays-Bas, Royaume-Uni, ltalie,
France, Allemagne, Hollande et Belgique), les doses revendiquées ont été jusiifiées sur la
pourriture grise de la tomate et de aubergine, la pourriture grise du poivron, la pourriture grise
des cucurbitacées, la pourriture grise du pois et du haricot, la pourriture grise de la fraise, Ig
pourriture du collet de la laitue, la pourriture grise des plantes omementales et des arbres et
arbustes d'ornement, la sclérotiniocse des carottes et des endives, la brllure de la feuille de
i'oignon, lz stemphyliose de I'asperge, 'anthracnose du pois et la moniliose du pécher. L'étude
de différentes échelles de dose pour chacun de ces usages a permis de valider 'ensemble des
doses revendiquées.

Efficacite

L'évaluation de l'efficacité a été effectude & pariir de synthéses d'un grand nombre d'anciens
essais réalisés depuis les années 1990 et constituant les dossiers biologiques d'origine sur les
principales cultures revendiquées. Pour les usages pour lesquels les données disponibles étaient
conséquentes, seules les données les plus récentes ont été fournies. Les données présentées
dans ce dossier biologique sont donc scit des extraits des dossiers biologiques d’origine déposés
en France ou dans d'autres pays européens, soit des synthéses de nouveaux essais. L'ensemble|
de ces données a permis de metire en évidence les eléments suivants,

e Survigne

Sur vigne, pour lutter contre la pourriture grise (17 essais) et les champignons producteurs
d'OTA™ (52 essais), la préparation SWITCH 2 la dose de 1 kg/ha s'est montrée d'un niveau
d'efficacité suffisant et équivalent ou supérieur & celui des préparations de référence a base
de fenhexamid ou de fluazinam. La préparation SWITCH s'ulilise en pratigue & la dose de
1 kg/ha. Néanmoins, dans les régions vificoles de Champagne, Yonne et Cote d'Or, oU sont
présents des cépages différents et une pression de maladie plus conséquente, la dose
revendiquée de 1,2 kg/ha est maintenue pour lutter efficacement contre la pourriture grise.

e Sur carofte, céferi, fenouil, scorsonéres et salsifis
Sur carotte, 7 et 8 essais ont été fournis afin d’évaluer ie niveau d'efficacité de la préparation
SWITCH respectivement contre la sclérotiniose et lalternariose. Dans ces essais, la
préparation SWITCH a la dose de 1 kg/ha s'est montrée d'un niveau d'efficacité équivalent &
celui des préparations de reférence a base d'iprodione et de pyriméthanil,

Sur céleri et fenouil, les résultats des 2 et 5 essais respectifs mettent en évidence les mémes
conclusions. Ces conclusions sont extrapolables a 'ensemble aux cuitures de scorsonéres et
salsifis revendiquées sur e méme usage.

e Sur laitue, scarofe ot frisée
Sur laitue, 2 essais sous serre et 4 essais en plein champ ont permis d'évaluer le niveau
d'efficacité de la préparation SWITCH contre la pourriture du collet. Dans ces essais, la
préparation SWITCH 2 la dose de 0,6 kg/ha s’2st montrée d'un niveau d'efficacité équivalent
ou supérieur & celui des préparations de référence a base d'iprodione ou de pyraclostrobine et
boscalide. Cette conclusion est exirapolable aux cultures de scaroles et frisées revendiguées
sur le méme usage.

" OEPP ' Drganisation européenna et mediterranéanne pour la protection des plantes

. OTA: ochratoxine A.
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Sur endive |
Sur endive, 6 essais realisés en champ ont permis d'évaluer le niveau d'efficagité de la
préparation SWITCH contre la sclérotiniose. Les résultats de ces essais monfrent que
I'efficacité de la préparation SWITCH appliquée A la dose de 0,0045 kg/m? avant forcage ou
de 0,09 g/hL par trempage ou 0,036 kgt par pulvérisation avant forgage est équivalente 3
celle de la préparation de référence a base d'iprodione pour lutter contre la sclérctiniose de
lendive.

Sur haricot

Sur haricot, 17 et 10 essais ont été fournis afin d'évaluer le niveau d'efficacité de la
préparation SWITCH respectivement contre la pourriture grise et la sclérotiniose. Les résultats
de ces essais, réalisés en plein chamyp, mettent en évidence gue le niveau d'efficacité de la
préparation SWITCH appliquée a la dose de 1 kg/ha, contre la pourriture grise et la
sclérotiniose du haricot, est respectivement équivalent et inférieur a celui de Ia préparation de
réference a base de vinchlozoline. Appliquée en programme avec une préparation a base de
vinchlozoline, la préparation SWITCH s’est montrée d'un bon niveau de protection contre la|
sclerotiniose, équivalent a celui de la préparation de référence a base de vinchlozoline.

Sur pois de conserve

Contre la pourriture grise {13 essais), lanthracnose {17 essais} et la sclérotiniose du pois
(7 essais), la préparation SWITCH appliquée & 'a dose de 1 kg/ha s’est mantrée d'un niveau
d'efficacité équivalent ou supérieur & celui des préparations de référence testées. Sur oidium,
l'efficacité de la préparation SWITCH appliquge a la dose de 0,8 kg/ha est similaire & celle de
la préparation de référence & base d'azoxystrohine. |

Sur fraisier |

Sur fraise, 1 et 4 essais réalisés respectivernent sous serre ou en plein champ contre la
pourrifure grise et 'anthracnose cnt été fournis afin d'évaluer le niveau d'efficacité de la
préparation SWITCH. Dans ces essais, la préparation SWITCH & la dose de 1 kg/ha s'est|
montrée d'un niveau defficacité équivalent ou supérieur & celui des préparations de référence |
a base de fenhexamid ou de pyraclostrobine et boscalide.

Sur framboisier

Sur framboisier, 2 essais réalisés en serre ont permis de mettre en évidence un niveau
d'efficacité de la préparation SWHCTH appliguée a la dose de 1 kg/ha, équivalent ou supérieur
a celui de la préparation de référence a base de fenhexamid pour lutier contre le botrytis de la
framboise.

Sur groseillier et myrtiilier

3 essais sur groseillier et 1 essai sur myrtilier ont été fournis afin d’'évaluer le niveau
d'efficacité de la préparation SWITCH contre le botrytis. Les résultals de ces essais ont
montré que l'efficacité de la préparation SWITCH est globalement équivalente a celle de la
préparation de référence a base de fenhexamid

Sur pomimier

Sur pommier, 3 essais réalisés en verger ont eté fournis afin d'évaluer le niveau d'efficacité de
la préparation SWITCH contre la maladie des taches noires (stemphylium) du pommier. La
préparation SWITCH appliquée a la dose de 0,08 kg/hL s'est monirée d'un niveau d'efficacité
équivaient a celui de la préparation de référence & base de boscalide et de pyraclostrobine.

Sur pécher

Sur pécher, 11 essais réalisés en verger ont até fournis. Ces essais montrent globalement
une bonne efficacité de la préparation SWITCH lorsquelle est appliguée a la dose de
0,02 kg/hL. sur fes fleurs et les rameaux pour lutter contre la moniliose. De méme, la
préparation SWITCH appliquée a la dose de 0,06 kg/hL assure une bonne protection contre
les maladies de conservation sur fruits en verger et sur fruits entreposés.
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e Sur abricotier

Sur abricotier, 4 essais ont été fournis afin d'évaluer le niveau d'efficacite de la préparatio
SWITCH contre la moniliose sur fleurs et rameaux et les maladies de conservation. Dans ce
essais, la préparation SWITCH & la dose de 0,02 kg/bl s'est montrée d'un niveau d'efficacit
sur fleurs et rameaux, équivalent ou supérieur 2 ¢elui des préparations de référence 4 base d
fenbuconazole ou de thiophanate-méthyl. De méme, la préparation SWITCH appliquée 4 |
dose de 0,06 kg/hL assure une bonne protection contre les maladies de conservation sur fruits
an verger et sur fruits entreposés.

e Sur cerisier et prunier
2 essais sur cerisier et 1 essal sur prunier ont été fournis afin d'évaluer l'efficacité de |
préparation SWITCH a la dose de 0,02 kg/hL contre la moniliose sur fleurs et rameaux. Contr
la moniliose sur fruits, 1 essai sur cerisier, 3 essais sur prunier et 1 essai sur mirabellier ont
également &té présentés. Les résultats de ces essais montrent une efficacite de la préparation
SWITCH aux doses revendiguées, de niveau équivalent ou supérisur a celui de la préparation
de référence a base d'iprodione.

e Surtabac
Sur tabac, 3 essais réalisés par I'Institut du Tabac ont été fournis. Ceux-ci mettent en
évidence un niveau d'efficacita de la préparation SWITCH 4 la dese de 0,8 Kg/ha, équivalent
ou supérieur a celui de la préparation de référence a base dipredione pour lutter contre la
sclérctiniose du tabac. |

® Sur cultures porte-graines
Sur cultures de mache porte-graines, 3 essais ont &té fournis. Les résultats de ces essais
mettent en évidence que le niveau d'efficacité de la préparation SWITCH, & la dose de
0,8 kg/ha, sur le pourcentage de piantes infectées par le Phoma, est supérieur a celui des
préparations de référence & base de thiophanate-methyl et d'iprodione. Aucun essai n'a
permis d'évaluer le niveau d'efficacité de la préparation SWITCH contre la pourriture a
Scferotinia. Néanmoins, compte tenu de 'expérience pratique et des résultats obtenus sur
d'autres cultures, le niveau d'efficacité de la préparation SWITCH a la dose de 0,8 kg/ha
devrait étre acceptable contre Iz sclérotiniose des cultures porte-graines (cuitures potagéres,
PPAMC et cultures florales).

© Sur cuftures florales
Plusieurs essais d’'efficacité réalisés sur anémone (2 essais), bégonia (1 essai), cyclamen
{7 essaig), pensée {1 essai), pélargonium {1 essai), primevére (2 essais), rose (1 essai) et
hortensia {1 essai) cn! permis d’évaluer le niveau d'efficacite de la préparation SWITCH|
appliguée a la dose de 0,08 kg/hl. contre la powriture grise des plantes ornementales. La|
préparation SWITCH s'est mentrée d’un niveau d'efficacité équivalent 2 supérieur a celui des‘
préparations de référence & base d'iprodione et de prochloraze.

@ Sur arbres et arbustes d'ornement
Sur arbustes d'ornement, 5 essais ant été fournis. Les espéces testées dans ces essais sont
fe laurier-tin (1 essai), larbuste a confettis (1 essai), la gaulthérie couchée (1 essai), I'ajonc
d'Europe {1 essai} et la pivoine (1 essai). La préparation SWITCH appliquée & la dose de
0,08 kg/hlL s'est montrée d'un niveau defficacité équivalent & celui des préparations de
référence a base de thirame, de tolylfluanide et de procymidone.

Phytoioxicité

Sur lensemble des cultures légumiéres et fruitiéres revendiquées, des observations de
phytotoxicité ont été réalisées dans un grand nombre d’essais d'efficacité infestés ou non. Dans
'ensemble de ces essais, aucun symptéme de phytotoxiciteé n'a eté observé. La preparation
SWITCH peut donc étre considérée comme sélective de I'ensemble des cultures légumigres et
fruitiéres revendiquées.

Sur cultures florales diverses et arbres et arbustes d'crnement, des observations de phylotoxicité
ont été réalisées dans les essais d'efficacité et dans des essais de sélectivité spécifiques sur un
grand nombre de variétés. Sur fa plupart de ces variétés, aucun symptéme inacceptable de
phytotoxicité n'a été observe. Dans plusieurs cas néanmoins, des symptémes de phytotoxicité
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associés & des inhibitions de croissance ont été rapportés, En conséquence, I'application de |

préparation SWITCH n’est pas recommandée sur gentiane (Exacum affine) et Impatiens. D

méme, une scule application de la préparation SWITCH est préconisée sur Sainipaufia. Su
anemone, bégonia et kalanko&, le nombre maximum d'application est limité & 2. Enfin, en rég)

générale, il est conseillé de réaliser un test de sélectivite avant la généralisation du traitement e
de respecter un intervalle enire les applications de 10 a 14 jours. L'ensemble de ces
recommandations est jugé acceptable et devra figurer expliciternent sur I'étiquette.

Impact sur le rendement

Plusieurs essais d'efficacité réalisés sur carolte (1 essai), laitue, (5 essais), endive (5 essais)
haricot (9 essais), pols (4 essais) et cultures porte-graines (6 essais) ont été fournis afin d’évalue
limpact de la préparation SWITCH sur le rendement. Aucun impact négatif de la préparatio
SWITCH aux doses de 0,6 kg/ha a 1 kg/ha n'a été observé sur le rendement pour ces 8 types de
cultures.

Par ailleurs, aucun symptdme de phytotoxicité n'a &té observé lors des essals d'efficacité, En
conséquence, aucun effet inacceptable sur le rendement n'est atiendu suite & l'utilisation de I
préparation SWITCH sur 'ensembie de cultures revendiquées. '

impact sur la gualité

Des mesures de qualité ont été réalisées sur des échantillons de raisin (1 étude), de carott

(8 essais), de pois {5 essais) et de poire (22 essais). Les résultats de ces mesures ne montren
aucune incidence négative de la préparation SWITCH appliquée aux doses de 0,8 kg/ha a
1 kg/ha sur la qualité des raisins, carottes, pois et poires. Par ailleurs, aucun symptéme de
phytotoxicite n'a éte observe dans les essais d'efficacité. En conséguence, aucun effet
inacceptable sur la qualité n'est aftendu suite & ['utilisation de la préparation SWITCH sun
Fensemble de cultures légumiéres et fruitieres revendiquées.

Sur cultures florales diverses et arbres et arbustes d'omement, des dépodts résiduels ont éte
observes. Ces mesures ne mettent en évidence aucun impact inacceptable de la préparation
SWITCH sur ce parameétre qualitatif et commercial. Par ailleurs, afin d'eéviter un éventuel impact
de la préparation SWITCH sur la qualité des planies et arbustes d'ornement, il est nécessaire de
se référer aux recommandations préconisées ci-dessus en termes de sélectivité,

Impact sur les procédés de transformation

3 essais réalises sur plusieurs variétés de raisins de cuve {Carignan, Syrah et Mencia) ont permis
d'étudier Fimpact de la préparation SWITCH sur la vinification. Les résultats de ces essais ont
moniré que la préparation SWITCH n'a pas dincidence négative sur la progression des
fermentations malolactiques et alccaliques et sur les qualités organoleptiques des vins, Ces
données permesttent donc de conclure que lutilisation de la préparation SWITCH n'aura pas
d’impact sur le procédé de vinification.

Impact sur la production de semences

Limpact de la préparation SWITCH sur la culture de méache destinée a la production de
semences a été étudié dans 3 essais. Aucun impact négatif sur le pouvoir germinatif des
semences n'a été observé entre la préparation SWiTCH appliquée & la dose de 1 kg/ha, les
préparations de référence testées et le témoin. De plus, la préparation SWITCH est actuellement
auterisée sur de nombreuses cultures depuis plusieurs années sans qu'aucun effet indésirable
sur les plants ou les parties de plants traités destinés a la multiplication n'ait &té identifié. En
conséquence, aucun effet inacceptable sur la production de semences nest attencu suite a
Futilisation de la préparation SWITCH.

impact sur les cultures suivantes et adjacentes

Aucun essai spécifique n'a été fourni dans le cadre de ce dossier. Toutefois, la préparation
SWITCH est déia autorisée sur diverses cultures (cultures légumiéres, fruitieres et ornementales)
depuis plusieurs années sans gu'aucune incidence sur les cultures suivantes et adjacentes n'ait
été signalée. £n conséquence, l'utilisation de la préparation SWITCH sur l'ensemble des usages
revendigués ne devrait pas eptrafiner deffets inacceptables sur les cultures suivantes et
adjacentes.
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Risque d'apparition ou de développement de résistance

Le dossier présente un résumé des informations disponibles sur les phénomeénes de résistance
des maladies, liés a l'utilisation du cyprodinil (famille des phénylpyrroles) et du fludioxonit {famille
des anilinopyrimidines).

Selon la maladie considérée, le risque inhérent de développement ou d'apparition de résistance
peut étre qualifié de modéré pour Gloesporium perrenans, Gloesporium album, Monilinia spp. et
Sclerotinia, de modéré a élévé pour Stemphylium, Affernaria spp., Colletotrichum spp et
Fusarium spp. et éléve pour Bolrytis et Penicillium.

Le risque inherent aux substances actives a été qualifié, par le FRAC™, de modére pour le
fludioxonil et le cyprodinil. Le pétitionnaire encadre 'emploi de la préparation SWITCH par
I'ensemble des recommandations suivantes préconisées par le FRAC pour 2012 et relatives & la
famille des anilinopyrirnidines sur Bofrytis :

- limitation 4 une application lorsque seuls deux traitements sont réalisés dans la saison,

- recommandation a deux applications au maximum dans les situations ol jusqu’a 6 traitements
sont effectués contre Botrytis par culture et par saison,

- recommandation a 3 applications au maximum de préparations appartenant & la famille des
anilinopyrimidines (dont pas plus de 2 applications consécutives) dans des situations
spécifiques od 7 traitements ou plus sont nécessaires par culiure et par saison pour lutter
contre Bofrytis,

Le pétitionnaire préconise d'autre part 3 applications au maximum par saison sur fruits 4 pépins
et fruits & noyau contre Alfernaria. Contre Sclerofinia, 2 applications sont conseillées.

Les recommandations générales proposées par le pélitionnaire et figurant sur I'étiquette sont
satisfaisantes. Plusieurs programmes de suivi de sensibifité du fludioxonil et du cyprodinil sur le
Botrytis de la vigne et de 12 fraise ont déja été mis en place. Il conviendra de poursuivie les
programmes de surveillance entrepris et de fournir les résultats tous les 2 ans.

CONCLUSIONS

En se fondant sur les critéres d'acceptabilité du risque définis dans le réglement {UE)
n°546/2011, sur les conclusions de I'évaluation communautaire des substances actives, sur les
données soumises par le pétitionnaire et évaluées dans le cadre de cette demande, ainsi que sur
lensemble des éléments dont elle a eu connaissance, 'Agence naticnale de sécurité sanitaire de
l'alimentation, de [‘environnement et du travail astime que :

A. Les caractéristiques physico-chimiques de la préparation SWITCH ont été décrites. Elles
permettent de s’assurer de la sécurité de son ufilisation dans les conditions d’'emploi
préconisées. Les méthodes d'analyse nécessaires ont été fournies et sont conformes aux
exigences réglementaires. Il conviendra cependant de fournir en post-autorisation une
méthode de confirmation pour la détermination du métabolite du cyprodinil dans les denrées
d'origine animale, ainsi qu'une méthode et sa validation inter-laboratoire, pour la
détermination des résidus de cyprodinil dans les ceufs.

Les risques sanitaires pour les applicateurs et les travailleurs, liés & l'utilisation de la
préparation SWITCH, sont considérés comme acceptables dans les conditions d’emploi
mentionnées ci-dessous. Les risques sanitaires pour les personnes présentes et les
résidents sont considérés comme acceptables.

Les usages revendiqués n'entraineront pas de dépassement des LMR en vigueur, Les
risques aigu et chronique pour le consommateur, liés a l'utilisation de la préparation
SWITCH sont considérés comme acceptables pour tous les usages. Il conviendra de fournir
en post-autorisation des esszis confirmatoires sur abricot.

™ FRAC : Fungicide Resistance Action Committee.
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Les risques pour 'environnement lies a l'utilisation de la préparation SWITCH, notamment
les risques de contamination des eaux souterraines, sont considérés comme acceptables,
uniquement pour des applications sur des sols dent le pHyzo est supérieur a 5.

Les risques pour les organismes aquatigues et terrestras, liés & I'utilisation de {a préparation
SWITCH, sont considérés comme acceptables pour les usages revendiqués dans les
conditions mentionnées ci-dessous et en annexe 2 (nctamment limitation & une seule
application pour tous les usages, a 'exception de I'usage sur tabac).

B. Le niveau d'efficacité et de sélectivité de la préparation SWITCH est satisfaisant pour
l'ensemble des usages revendigués. Aucun effet négatif n'est attendu suite a I'utilisation de
cette préparation si les recommandations d’'emploi sont respectées.

Le risque de développement de résistance vis-a-vis du fiudioxonil et du cyprodinil est
modéré & élevé celon les maladies considerées. Néanmoins, les mesures de gestion
proposees pour limiter ¢e risque sont satisfaisantes. I conviendra de fournir en post-
autorisation, tous les 2 ans, les résultats des programmes de suivi de la résistance des
maladies ciblées au fludioxonil et au cyprodinil.

En conséquence, considérant l'ensemble des données disponibles, I'Agence nationale de
sécurité sanitaire de l'alimentation, d& I'environnement et du travail émet un avis favorable pour
lautorisation de mise sur le marché de la préparation SWITCH, dans les conditions d'emploi
précisées ci-dessous et en annexe 2.

L'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travall attire
I'attenticn sur la nécessité du port d'un équipement de protection individuelle pour la protection
des opérateurs, dans les conditions et selon les performances en termes de facteur de protection
indiquées en page 7 du présent avis. Elle recommande au gestionnaire du risque, au regard de
Favis n°2012-SA-0222 émis par I'Agence le 29 octobre 2012, de demander au pétitionnaire de
compléter le dossier soumis par toute donnée permettant d’attester l'atteinte des objectifs de
performance requis avec les équipements de protection pour la préparation SWITCH,

Classification des substances actives

Substances . Ancienne Nouvelle classification
actives Référence classification :
i . Catégorie Code H .

Fludioxonil Ansges, 2012 N, R50/53 Danger pour le milieu H400 Tres toxique pour les
aquatique - Danger organismes aguatiques
aquatique aigu, catégorie
1
Danger pour le milieu H410 Trés toxique pour les
aquatique - Danger | organismes aquatiques,
aquatique chronigue, entralne des effets néfastes

L | catégorie 1_ & long ferme. ]
Cyprodinil | Réglement {CE) | Xi, R43 Sensibilisation cutanée, M317 Peut provoguer une
n° 1272/2008™ | N, R50/53 catdgorie 1 aliergie cutande
Danger pour fe miliau H400 Tras toxique pour les
aquatique - Danger organismes agualiques
aquatique aigu, catégorie
1
Danger pour le milieu H410 Trés toxique pour les
aquatigue - Danger organismes aquatiques,
aquatique chronique, entraine des effets néfastes
_ ~ catégorie 1 - | a long terme. 2

™ Réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif 4 la classification,
remballage et I'étiquetage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 6?[548!CEE at

1999/45/CE et modifiant le réglement (CE) n® 1907/2006.
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Xi, R43

N, R50/53 |

8524 S38/37 560 S61

Xi Irritant

N Dangereux pour I'environnement

R43 . Peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau

R50/53 : Tres toxique pour les organismes aguatiques. Peut entrainer des effets nefastes &
long-terme

S24 . Eviter le contact avec la peau

S36/37 : Porter des gants et un vétement de protection approprié

860 : Eliminer le produit et son récipient comme un déchet dangereux

561 ;. Eviter le rejet dans 'environnement. Consulter les instructions spéciales / |a fiche de
sécurité

Conditions d'emploi

Porter des gants et des vétements de pretection pendant les phases de mélange/chargement
et d'application. Porter des gants pour la manipulation les racines d'endives traitées.
Délai de rentrée : 48 heures.

SP1: Ne pas polluer I'eau avec te produit ou son embaliage. |[Ne pas nettoyer le matériel
d'application prés des eaux de surface. /Eviter la contamination via les systémes d'évacuation
des eaux & partir des cours de ferme ou das routes.].

Spe2 : Pour protéger les eaux souterraines, ne pas appliquer la préparation SWITCH ou toute
autre préparation a base de cyprodinil sur sol acide (pHyao inférieur ou égai a 5).

SPe3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 meétres|
par rapport aux points d'eau pour tous les usages {sauf les usages en verger). ‘
SPe3d : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 20 métres
par rapport aux points d'eau pour les usages en verger.

SPel : Pour protéger les arthropodes non-cibles, respecter une zone non traitee de 5 métresl
par rapport & la zone nen cultivée adjacente.

Limites maximales de résidus {LMR)} . se reporter aux LMR définies au niveau de ['Union
européenne?s.

Délai d’emploi avant récalte

Fraise : 1 jour,

Poire - 3 jours,

Péche, abricot, cerise, prune, framboise, mlre, cassis, groseille, myrtille, carotte, salsifis,
scorsonére, fenouil © 7 jours,

Céleri-rave, laitue, scarale, haricot vert, pois de conserve : 14 jours,

Raisin, endive ; 21 jours.

Données post-autorisation
Fournir dans un délai de deux ans :

une méthode de confirmation pour la détermination du métabolite du cyprodinil dans les
denrges d'origine animaile ;

5

k]

Directive 1998/45/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mai 1999 concernant le rapprochement des
dispositions |égislatives, réglementaires et administratives des Ctats membres relative & la classification, a
lemballage et 4 I'étiquetage des préparations dangereuses.

Réglement (CE) n°396/2005 du Parlement européen et du Conseil du 23 février 2005, concernant les limites
maximales applicables aux résidus de pesticides présents dans ou sur les denrées slimentairas et les aliments pour
animaux d'origine végétale et animale et modifiznt la directive 91/414/CEE du Conseil {JOCE du 16/03/2005) et
réglements modifiant ses annexes I, Il et IV relatives aux limites maximzles applicables aux résidus des produits

figurant & son annexe |.
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- une méthode et sa validation inter-laboratoire pour la détermination des résidus de cyprodin

dans les ceufs ;

AMM n° 9500568

- des essais résidus confirmatoires sur abricot ;

- les résultats du suwvi de Fapparition de résistance des agents responsables des maladieL

traitées au fludioxonil et au cyprodinil.

Mots-clés : SWITCH, fongicide, fludioxonil, cyprodinil, WG, abricotier, cerisier, pécher, poirier/ cognassiar/ nashi, prunier
vigne, endive, fraisier, framboisier/ mirier, cassis/ groseilliar/ ryrillier, carotte, céleri rave, fenouil, scorsonéres/ salsifis
haricot, laitue, scarcle/ frisee, pols de conserve, arbres et arbustes d'omement, culiures florales diverses, rosier, tabac

cultures porte-graines, PREX.

L Frarc MORTUREUX
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Annexe 1

Usages revendigués pour une autorisation de mise sur le marché
de {a préparation SWITCH dans le cadre du réexamen
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Substances Compaosition de la Dose de substances actives l
préparation
15 a 300 g/ha
Fludioxonil 250 gfkg 225 gihL, 9 ght, 11,25 gim?” (traitement des |
plants par trempage ou pulvérisation) |
22,5 4450 g/ha
Cyprodinil 375 glkg 33.75 g/hL, 13,5 g, 16,9 gim? (traitement des
plants par trempage ou pulvérisation)
| o _ | Doses demploi | Nombre " Intervalie . Stade” “Déiai |
Usages (substances maximum entre les #anslication avant
- o - l _ actives) _| dapplications | applications | PP - _|_récolte|
S 0,24 kg/ha 1% application &
:;ﬁ;ff;?; Q‘:s‘rf::ﬁ; . maximum [1] BBCH 61-69, |
sérlennes * Monillose {0,02 kg/hL) 3 7-10 jours derniére 7 jours ‘
(80 g/ha + application &
sur ﬂleurs et rffeaux_ 90 g/ha) i _ _|r éBBQJ'_‘ 81-89 | ) I
L 0,72 ko/ha 19 application &
12573234 Abricotier maximum [1] BBCH 61-69, |
traitement des parties ; py .
- N . {0,058 kg/hL) 3 7-10 jours demiére 7 jours |
aériennes Maladie de {180 g/ha + application &
cin_servah?n {au verger}  270gha) L . - B BECH81-89 | |
o e
12203208 Cerisier * 0,24 kg/ha 1% application & '
traitement des parties maximum [1] BBCH 57-68,
; s pel (0,02 kg/hL) 2 7 jours derniére 7 jours
adriennes * Moniliose (60 g/ha + application a
surﬂﬂeursiet rgin_gaux - g0gha) ) o B o BBCHBIBY |
o 0,72 kg/ha 1% application &
Aerionas * Mof‘iliose (0,06 kg’hL} 2 7 jours derniére 7 jours
sur fruits (180 g/ha + application a
e ] _2r0ghg) | BBCH&Ie9 |
o = 7=
12553233 Pécher * 0,24 kg/ha e en, &
traitement des parties maxlmum [1] 3 24101 o ' .
- . - -10 jours dernigre 7 jours
aériennes * Moniliose {0,02 kg/hL} -
sur fleurs et rameaux (60 g/ha + 90 g/ha) apphcation a |
- - - e 4_ _ - . BBCH81-89 | i
12553234 Pé&cher * 0,72 kgha 1% application &
traitement des parties maximum [1] BBCH 61-69,
aériennes * Maladies de {0,06 kg/hL) 3 7-10 jours derniére 7 jours
congervation (au verger) (180 g/ha + application &
{moniliose..) i 270 g/ha) . o B _BBCH 81-89 .
12613208 Poirier/ T 0,96 kg/ha 1% application a
Cognassier/ Nashi * maximum [1] BBCH 61-69,
traitement des parties (0,08 kg/hL) 3 6-10 jours dernigre 3 jours
aériennes * Taches (240 g/ha + application &
| noires {stemphylium) 380 g/ha) B - . é_BESCH 81-89 -
12653204 Prunier " 0,24 kg/ha LGS
tran;ement 9&3 pgdles maximum [1] 3 10 jours demidre 7 jours
aériennes ™ Moniliose (0,02 kgthl) application &
sur.ﬂeurs et ramgaux B {60 g/ha + 90 gha) | B - B BBCH 81-89 _J
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Usages

12653207 Prunier *
traitement des parties
aérignnes * Moniliose
sur fruits

12703211 Vigne *
traitement des parties
aériennes * Pourriture
| grise

00201062 Vigne *
traitement des parties
aériennes *
Champignons

11011218 Traitements
généraux ™ traitement
des plants * Scierofinia |
usage sur endive

- En frempage,
douchage des
racines avant
conservation ou
forcage

Par pulvérisation
des racines avant
conservation

- Par pulvérisation
des collets avant
forcage

16553201 Fraisier *
traitement des parties
aériennes * Pourriture

grige

traitement des parties
aériennes * anthracnose
12353205 Framboisier,

| mdrier * traitement des

pariies aériennes *
Bolrylis

graseillier, myrtillier
traitement des parties
aériennes ~ Boliytis
16203203 Carofte *
traitement des parties

16203207 Carotie ™

traitement des parties

adriennes ™

~ Sclerotiniose
16253207 Céleri rave *

traitement des paries

aériennes *

| Sclérotinioge. |
Fenouil * traitement des

partics agriennes *
Alternariose

Fenouil * traitement des
parties agriennes *
Sclérotiniose .
Scorsoneres/ salsifis *

I

traitement des parties
aériennes * Alternariose

producteurs d’'OTA

12153208 Cassis,

aériennes " Alternariose |

16553208 Fraisier * B

Doses d'emploi
{substances
actives)
0,72 kgtha
maxlknum [1]
{0,086 kg/hL}
(180 g/ha +

270g/ha)

1,2 kg/ha
{300 g/ha +
450 g/ha)

1 kg/ha
(250 gtha +
375 g/ha}

0,09 kg/hL
(22,5 g/hL +
33,75 g/hl)

0,036 kglt
{9 gn+ 13,501

0,0045 kg/m?
(1,13 gfm? +
1,7 g/m*)

1 kg/ha
{250 g/ha +
375 g/ha)

1 kg/ha
{250 g/ha +
375 g/ha)

1 kg/ha
{250 g/ha +
375 g/ha)

1 kgtha
(250 g/ha +
375 g/ha}
0,8 kg/ha
{200 g/ha +

300 g/ha)

0,8 kg/ha
(200 g/ha +
300 gtha)

0,8 kg/ha
(200 g/ha + 300
gfha)

0,8 kgrha
{200 g/ha +
300 g/ha)
0,8 kgtha
(200 g/ha +

300 giha)

0,8 ka/ha
(200 gfha +
300 g/ha)

|
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Nombre
maximum

_d’applications

[}

1 en plein
champ, 2 sous
serre

1 en plein
champ, 2 sous
serre

’ Intervalle
enire les
applications

10 jours
21 jours

21 jours

10 jours

10 jours

10 jours

10 jours

12 jours

12 jours

14 jours

10 jours

10 jours

12 jours

i
Stade ?\2?‘; |
d’application il
1%* application 4
BBCH 61-69,
derniére 7 jours
application &
BBCH 81-89 Ll
B
BBCH 60-88 | 21 jours
- !
BBCH 60-88 |
(aux stades '
tardifs de la 21 jours
vigne C et D) |
|
|
|
|
Post récolte 21 jours
e |
BBCH 55-89 riout|
BBCH 5589 | 1jour
BBCH 61-89 7 jours
BBCH 51-89 7 jours ||
BBCH 14-49 Tiows
BBCH 14-4% 7 jours
BBCH 14-49 | 14 jours
BBCH 14-49 7 jours
BBCH 14-49 7 jours
BBCH 14-49 7 jours
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| Phoma

Usages

Scorsonéres/ salsifis *
traitement des parties
aériennes ™
Sclérotiniose
16563202 Haricot *
traitement des parties
aériennes * Pourriture
grise_ _
16563203 Haricot
traitement des parties
aérennes "

| Sclérotiniose

traitement des parties
aériennes * Pourriture
du collet de la laitue
16613203 Scarole,
frisée * traitement des
parties aériennes *
Pourriture du collet
16883201 Pois de
conserve * tratement
des parties aériennes *
Anthracnose
16883203 Pois de
conserve * traitement
des parties aériennes *
| Pourriture gnse
16883204 Pois de
conserve * traitement
des parties agriennes *
Sclérotiniose
16883205 Pois de
conserve * trailtement
des parties aériennes *
Qidium L
14053200 Arbres et
arbustes d'omement ™
traitement des parties
aériennes * Maladies
_diverses

florales diverses *
traitement des parties
aériennes * Pourriture
arise -
17303211 Rosier *
iraiternent des parties
aérienngs * Pourriture
grise

15853204 Tabac "
traiternent des parties
aériennes *
Sclérotiniose o
Cultures porte-graines
{plantes #otagéres,
PPAMC’ et cultures
florales) * tratement des
parties aériennes *

16603201 Laitue * B

17403207 Cultures T '

" Doses d’emplol
{substances
actives)

0,8 kg/ha
{200 g/ha +
300 giha}

1 kg/ha
{250 g/ha +
375 gfha)

1 kg/ha
(250 g/ha +
375 g/ha)
0.6 kg/ha
(150 g/ha +
225 g/ha)
0,6 kg/ha
(150 gtha +
225 g/ha)

1 kgiha
(250 g/ha +
375 g/ha)
1 kg/ha
(250 g/ha +
375 g/ha)

1 kg/ha
{250 g/ha +
375 g/ha)
0,8 kg/ha
(200 g/ha +
300 g/ha)

096 kgiha

maximum {2]
(0,08 ka/hl.)
{240 g/ha +
360 g/ha)
0,98 kg/ha
maximum 2]
(0,08 kg/hL)
{240 gfha +
380 g/ha)
0,85 kg/ha
maximum [2]
(0,08 kg/hL )
(240 g/ha +
360 gtha)

0,6 ka'ha
{150 g/ha +
225 g/ha)

0,8 kg/ha

(200 g/ha +
300 g/hay}

7
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]

“"Nombre
maximum
| d’applications

2

Intervalle
entre les
applications

12 jours

10-14 jours

10-14 jours

10 jours

10 jours

10-14 jours

10-14 jours

10-14 jours

10-14 jours

10-14 jours

10-14 jours

10-14 jours

7-21 jours

Plantes & parfum, aromatiques, médicinales et condimentaires.

Stade
d’application

BBCH 14-49

BBCH 51-79

BBCH 51-79

BBCH 11-48

BBCH 11-49

I

BBCH 51-79

BBCH 51-79

BBCH 51-79

BBCH 51-79

BBCH 1467

BBCH 14-67

BBCH 14-67

Début de
floraison, BBCH
51-89

Délai |
avant T

récolte

7 jours

14 joursl

14 jours

—
|
14 jours|
|

|
14joursi |

14 jours

14 jours

14 jours |




Usages

" Cultures porte graines
{plantes poltagéres,
PPAMC et cultures
florales) * traitement des

parties aériennes *
| pourritures a Sclerolinia |

[1]: sur abricotier, cerisier, pécher, poirier/ cognassier/ nashi, prunier : volume de bouillie compris entre 300 et 1200 Liha
[2]: sur arbres et arbustes d'ormement, cultures florales diverses, rosier ! volume de bouilie compris entre 500 eT

1200 L/ha

[ Doses d'emplot

{substances
actives)

0,8 kg/ha
{200 g/ha +
300 g/a)

Anses — dossier n°® 2010-1762 — SWITCH

AMM n° 9500568

Nombre

maximum

| d'applications

Intervaile
entre les

applications_|

7-21 jours

Stade
d'application

Début de
floraison, BBCH
51-89

‘Bétai [
avant
récolte]




e e W W W NN, — —

Usages proposés pour une autorisation de mise sur le marche

Usages

12573233 Abricotier *
traitement des parties
agriennes * Moniliose
|_sur fleurs et rameaux

12573234 Abricotier *
traitement des parties
agriennes * Maladie
de conservation (au
verger
12203208 Cerisier *
traitement des parties
aériennes * Moniliose
sur fleurs et rameaux

| 12203209 Cerisier *

traitement des parties
aériennes * Moniliose
sur fruits

12553233 Pécher *
traitement des parties
aériennes * Moniliose
_sur fleurs et rameaux
12553234 Pécher *
traitement des parties
aérignnes " Maladies
de conservation {au
verger} (moniliose.. .}

| 12613208 Poirier/

Cognassier/ Naghi *
traitement des parties
aeriennes * Taches
noirgs (Sfemphytium) |
12653204 Prunier *
traitement des parties
aériennes * Moniliose
sur fleurs et rameaux |
12653207 Prunier *
traitement des parties
aériennes * Moniliose
sur fruits

12703211 Vigne *
traitement des parties
aériennes * Pourriture
gise
00991062 Vigne *
traitement des paries
agnennes *
Champignons
_producteurs I'OTA

Anses — dossier n° 2010-1762 — SWITCH
AMM n° 9500568

Annexe 2

de ia préparation SWITCH aprés réexamen

Doses d’emploi
(substances actives)

0,24 kg/ha maximum [1]
(0,02 kg/hL.)
(80 g/ha + 80 g/ha)

| 0,72 kg/ha maximum [1]
{0,06 ka/hL)
(180 gfha + 270 g/ha)}

0,24 kg/ha maximum [1]
(0,02 kg/hL)
{60 g/ha + 90 g/ha)

(0,08 kg/hL)
{180 g/ha + 270 g/ha}

0,24 kg/ha maximum [1]
(0,02 kg/hL)
{60 g/ha + 90 g/ha)

0,72 kg/ha maximum [1]
(0,06 kg/hL)
(180 g/ha + 270 g/ha)

0,96 kg/ha maximum [1]
(0,08 kafhL)
{240 g/ha + 360 gtha}

0,24 kg/ha maximum [1]
{0,02 kgihL) (60 grha +
90 g/ha)

0,72 kg/ha maximum [1] |
(0,06 kg/hL}
(180 gfha + 270 g/ha)

1,2 kgtha
(300 g/ha + 450 g/ha)

1 kg/ha
{250 gfha + 375 g/ha)

_d’applications |

Nombre
maximum

1 par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

Délai avant
récolte

7 jours

7 jours

7 jours

7 jours

7 jours

1paranetpar —

parcelle

i par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

7 jours

7 jours

7 jours

21 jours

21 jours

Avis

— L

Favorable sur sols
4 pHuyzo>5

Favorable sur sols
apHuzo>5

Favorable sur sols
a pHuzo > 5

Faverable sur sols
apHyzo > 5

Favorable sur sols
& pHuzo>5

Favorable sur sols
a pHH20 >5

Favorable sur sols
apHuo =5

Favorable sur sols
apHu0>5

_I

Favorabie sur sols |
apHuo>5

Favorable sur sols
apHio>5

Favorable sur sols
a pHio > 5




| Sclérctiniose

Usages

11011218 Traitements
généraux * traitement
des plants *
Sclerotinia : usage sur
endive :

- Entrempage
{code 16361208},
douchage des
racines avant
congervation cu
forgage

- Par pulvérisation
des racines avant
conservation

- Par pulvénsation
des collets avant
forgage {code
16361202)

16553201 Fraisier *
traitement des parties
aériennes * Pourriture
grise

16553208 Fraisier *
traitement des parties

aériennes *

Anthracnose

12353205

Framboisier, mirier *

traitement des parties

aeriennes ¥ Botrytis |

12153208 Cassis,
grosetllier, myrtillier *
traitement des parties
agriennes * Bolrylis
16203203 Carotte *
traitement des parties
aériennes *
Alternariose
16203207 Carotte *
traitement des parties
aériennes *

16253207 Celeri rave

* traitement des

parties aérisnnes *
Sclerotiniose ——!
Fenouil * traitement

des parties aériennes

* Alternariose

Fenouil * traitement

des parties aériennes

* Sclérotiniose
Scorsonéres/ salsifis *
traitement des parties
aériennes *
Alternariose |
Scorsonéres/ salsifis *
traitement des parties
aériennes *

Sclérotiniose

Doses d’emploi
{substances actives)

0,08 kg/hk
(22,5 g/hL +
33,75 g/hL)

0,036 kg/t
{9 gft + 13,5 g/t}

| 0,0045 kg/m?
(1.13 g/m? + 1.7 g/m?)

1 kgtha
{250 gtha + 375 g/ha)

1 kg/ha
(250 g/ha + 375 g/ha)

1 kg/ha
(250 g/na + 375 g/ha)

1 kgtha
(250 g/ha + 375 g/ha}

0.8 kg/ha
{200 g/ha + 300 g/ha)

0.8 kgfha
(200 g/ha + 300 g/ha)

0,8 kg/ha
(200 g/ha + 300 g/ha)

0,8 kgfha
{200 g/ha + 300 g/ha)

0.8 kg/ha
{200 g'ha + 300 g/ha)

0,8 kg/ha
(200 g/ha + 300 g/ha)

0,8 kgiha
(200 g/ha + 300 g/ha)

Anses — dossier n® 2010-1762 — SWITCH
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Nombre
maximum
d’applications

4 par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelie1

1 par an et par
parcelle

Délal avant
récolte

21 jours

7 jours

7 jours

14 jours

¥ jours

Avis

Favorable

Favorable pour
les cultures hors
sol et sur sols &

__PHypo=5
Favorable pour
les cultures hors
sol et sur sols &

PHu0>5 |
|
Favorable sur sols

4 PHuz0 > 5
Favorable sur sols
3 PHpoo > 5

Favorable sur sols
4 PHu20 > 5

Favorable sur sols
apHyo>5

Favorable sur sols
a pHH2O > 5

Favorabtle sur sols
& pHuzo > 5

7 jours

7 jours

7 jours

Favorable sur sols
apHuzo > 5

Favorable sur sols
apHuye > 5

Favorahle sur sols
8 pHzo0>5




Usages

16563202 Haricot *
traitement des parties
aériennes * Pourriture
grise

traitement des parties
aériennes *
Sclérotiniose

traitement des parties
aériennes * Pourriture
_du collet de la laitue
16613203 Scarole,
frisée * traitement des
parties aériennes *
Pourriture du collet
16883201 Pois de
conserve * traitement
des parties aénennes
_*Anthracnose

16883203 Pois de
consarve * traitement
des panies aériennes
| 16883204 Pois de
conserve * traitement
des parties aériennes
* Sclérotiniose
16883205 Pois de
congerve * traitement
des parties aériennes
* Oidium

arbustes d'ornement *
traitement des parties
aériennes * Maladies

diverses

florales diverses *
traitement des parties
aériennes * Pourriture
grise
17303211 Rosier *
traitement des paries
aériennes * Pourrilure
grise_ -

| 15853204 Tabac *

aériennes *
_Sclérotiniose
“Cultures porte-graines |
(plantes 7potagén‘-:s
PPAMC™ et cultures
florales) * traitement
des parties aériennes
" Phoma

16563203 Haricot *

16603207 Laitue * '

714053200 Afbres et |

traitement des parties |

17403201 Cultures '

Doses d'emploi
(substances actives)

1 kg/ha
(250 g/ha + 375 g/ha)

1 kg/ha
(250 g/ha + 375 g/ha}

0,6 kg/ha
(150 g/ha + 225 g/ha)

0,6 kg/ha
(150 g/ha + 225 g/ha)
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" Nombre
maximum

| d’applications

1 par an et par
parcelle

i par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

1 kg/ha
{250 gfha + 375 g/ha)

1 kg/ha
{250 g/ha + 375 g/ha}

1 kg/ha
(250 g/ha + 375 g/ha)

0,8 kg/ha
(200 g/ha + 300 g/ha)

0,96 kg/ha maximum {2]

(0,08 kg/hL)
(240 g/ha + 360 gha)

0,96 kg/ha maxImum [2]

(0,08 kg/hL)
(240 g/ha + 360 g/ha)

0,96 kg/ha maximum [2]

(0,08 kg/hL)

{240 g/ha + 360 g/ha)

0,8 kg/ha
(150 g/ha + 225 g/ha)

0,8 kg/ha
(200 g/ha + 300 g/ha)

78

1 par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

1 par an et par
parcelle

Délai avant
récolte

14 jours

t4 jours

14 jours

14 jours

14 jours

14 jours

14 jours

14 jours

Plantes & parfum, aromatigues, medicinales et condimentaires.

| Favorable sur sols

Favorable sur sols
a pHpao > 5

Favorable sur sols
apHuzo > 5
Favorable sur sols
apHuzo > 5

Favorable sur sols
apHupo>5

Favorable sur sols
apHpep > 5

Favorable sur sols
apHuzo > 5

Favorable sur sols
apHyo>5

Favorable sur sols
4 pHuoo > 5

Favorable sur sols
4 pHuzo > 5

apHizo>5 |

Favorable sur sols
apHuzo>5

Favorablé sur sols
& pHuyop > 5

Favorable sur sols
4 pHuo>5
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. | Nombre I ‘
Doses d’emploi [ | Deélai avant

Usages {substances actives) dlmaxlmum récolte Avis
| D . applications
Cultures porte graines
{plantes potagéres,
PPAMUC et cultures
florales) * traitement (200 08 'lgé?)";‘j ha) 1 / Fa‘;"rafl'e S ;0'5
des parties aérniennes gha gina Pfkzo
* pourmitures
Sclerotinia  _

[1] . sur abricotier, cerisier, pécher, polirierf cognassier/ nashi, prunier : volume de bouillie compris entre 300 et 1200 Liha

{2]: sur arbres et arbustes d'ornement, cultures florales diverses, rosier : volume de bouillie compris entre 500 et 1200
Lha






