











Anses — dossier n° 2012-1117 - TORNADO
COMBI et GOLTIX DUO (AMM n° 2000046)

phytopharmaceutiques induisent les mémes troubles ne plaide pas pour un mécanisme toxique
spécifique. | est fréquent que les crises migraineuses soient déclenchées par des stimuli
spécifiques chez certains individus, en particulier par l'exposition & certaines substances
odorantes. Quant a ia diarrhée, elle est un signe d'accompagnement (3 4 5 % des cas) des crises
migraineuses.

L'effet toxique direct semble peu probable. Toutefois, il faut noter que I'exposition & certaines
substances odorantes reste un stimulus trés déclencheur de crise migraineuse.

CONSIDERANT LES DONNEES RELATIVES A L’EXPOSITION DE L’OPERATEUR, DES PERSONNES PRESENTES

ET DES TRAVAILLEURS

s  Métamitrone
Le niveau acceptable d'exposition pour I'opérateur’? (AOEL) de la métamitrone, fixé lors de
son approbation, est de 0,036 mg/kg p.c./fj. Il a été déterminé en appliquant un facteur de
sécurité de 100 & la dose sans effet néfaste observé obtenue dans une étude de toxicité par
voie orale de 90 jours chez le chien.

o Ethofumesate
L'AOEL de I'éthofumesate, fixé dans le cadre de son approbation, est de 2,5 mg/kg p.c./j. Il a
été déterminé en appliquant un facteur de sécurité de 100 & la dose sans effet néfaste
observé, obtenue dans une étude de toxicité par voie orale de 90 jours chez le rat.

Absorption cutanée
La valeur par défaut retenue pour I'absorption cutanée de I'éthofumesate dans la préparation
TORNADO COMBI est de 100 % pour les préparations non diluée et diluge.

Les valeurs retenues pour 'absorption cutanée de la métamitrone dans la préparation TORNADO
COMB! sont de 0,7 % % pour la préparation non diluée et 7 % pour la préparation diluée,
déterminées & partir d'une é&tude jin vivo et in vitro réalisée sur une préparation de composition
comparable.

Estimation de Pexposition de Popérateur'
Le pétitionnaire a effectué une estimation de l'exposition des opérateurs. Sur cette base, ainsi
que dans le cadre de mesures de prévention des risques, il préconise aux opérateurs de porter :

e pendant /e mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de travail tissée en polyester 85 %/coton 35 % avec un grammage de
230 g/m? ou plus avec traitement déperlant ;
- EPI partiel (blouse) de catégorie lil et de type PB (3) a porter par-dessus la combinaison
précitée ;
e pendant application
- Combinaison de travail cotte en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage d’'au meins
230 g/m? avec traitement déperlant ;
- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3;
Si application avec tracteur sans cabine
- Gants en nitrile certifiés EN 374-2 a usage unique ;
Si application avec tracteur avec cabine
- Gants en nitrile certifiégs EN 374-2 & usage unique n'est nécessaire que lors d'interventions
sur le matériel de pulvérisation et les gants doivent &tre stockés a I'extérieur de la cabine ;
Si application avec un pulvérisateur a dos ou avec fance tenue & la main
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 réutilisable ;
e pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- (Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de travail tissée en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de
230 g/m? ou plus avec traitement déperlant ;

2 AQEL: (Acceptable Operator Exposure Level ou niveau acceptable d'exposition pour I'opérateur) est la quantité

maximale de substance active a laquelle l'opérateur peut éire exposé quotidiennement, sans effet dangereux pour sa

santé.
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® Opérateur/applicateur ; personne assurant le traitement phytophammaceutique sur le terrain.






Anses — dossier n° 2012-1117 - TORNADO

COMBI et GOLTIX DUC (AMM n° 2000046)

et exposé pendant 5 minutes aux brumes de pulvérisation. Les risques sanitaires pour les
personnes présentes lors de l'application de la préparation TORNADO COMBI sont considérés
comme acceptables.

Estimation de I'exposition des travailleurs'®

En raison de l'application de la préparation TORNADO COMBI sur des cultures ne nécessitant
pas lintervention de fravaiilleurs aprés le fraitement, il n'a pas été jugé nécessaire d'évaluer
l'exposition des travailleurs.

Dans le cas toutefois ol le travailleur serait amené & intervenir sur les parcelles traitées, le
pétitionnaire precomse de porter une combinaison de travail polyester 65 %/coton 35 % avec un
grammage d'au moins 230 glm avec traitement déperiant et des gants en nitrile certifies EN 374-
3.

CONSIDERANT LES DONNEES RELATIVES AUX RESIDUS ET A L'EXPOSITION DU CONSOMMATEUR

Les données concernant les résidus, fournies dans le cadre de ce dossier, sont les mémes que
celles soumises pour I'approbation de la métamitrone et de I'éthofumesate. En complément de ces
données, le dossier contient de nouvelles &tudes sur le métabolisme de la métamitrone et des
essais mesurant les niveaux de résidus d'éthofumesate et de métamitrone sur betteraves
sucriéres.

Contexte réglementaire

Définition du résidu

» Métamitrone
D'un point de vue reglementaire, le résidu pour la surveillance et le contréle est défini dans les
plantes et dans les produits d’origine animale comme la métamitrone.

o Ethofumesate
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 la scmme de l'ethofumesate et du
métabolite AE C509607'° (2-keto-éthofumesate) exprimé en éthofumesate.

En accord avec les données disponibles et les méthodes d'analyse validées pour la
surveillance et le contrble, 'EFSA a défini le résidu dans les plantes comme la somme des
métabolites 2-keto-éthofumesate, 2-keto-éthofumesate-décyclisé et de ses conjugués,
exprimés en éthofumesate et, dans les denrées d'origine animale, comme la scmme des
métabolites  2-keto-éthofumesate et  2-keto-éthofumesate-décyclisé, exprimés en
éthofumesate (EFSA 2012)%. Toutefois, cette définition n'ayant pas encore fait I'objet d'un
réglement au niveau européen, la conformité aux LMR a été évaluée par rapport & la définition
réglementaire en vigueur.

Limites maximales applicables aux résidus
Les limites maximales applicables aux résidus (LMR) de la métamitrone sont fixées aujourd’hui
par le régiement (CE) n° 149/2008 et de I'éthofumesate par le réglement (CE) n°524/2011.

Essais concernant les résidus dans les végétaux

Betteraves industrielles et fourragéres

Les bonnes pratiques agricoles critiques (BPAc) revendiquées pour le traitement des betteraves
industrielles et fourragéres sont de 3 applications a la dose de 390 g/ha de métamitrone et 170
g/ha d'éthofumesate, la derniére étant effectuée au plus tard au stade BBCH 37. Le délai avant
récolte revendiqué est donc de type F

% Travailleur : toute personne intervenant sur une culture aprés un traitement phytopharmaceutique.

9 AE C509607 : 2,3-dihydro-3,3-dimethyl-2-oxo-benzofuran-5-yl methane sulphonate,
®  European Food Safety Authority; Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels (MRLs) for
ethofumesate according to Article 12 of Regulation (EC) No 386/2005. EFSA Journal 2012;10(11):2858.

DAR F: le délai avant récolte est lié au stade de la culture au moment de la derniére application, et n'est pas défini en

nombre de jours.
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