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alimentation, environnement, trava

LE DIRECTEUR GENERAL

(AMM n° 9400052 et n°9700420)

Maisons-Alfort, le | 6 AVR, 2015

AVIS*

de I'Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation,
de I'environnement et du travail
relatif & des demandes d’extension d’usage majeur et mineur pour les
préparations CENTURION 240 EC, SELECT et OGIVE, a base de cléthodime
de la société ARYSTA LIFESCIENCE SAS

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de 'alimentation, de l'environnement et du travail a notamment pour

mission P'évaluation des dossiers de produits phytopharmaceutiques. Les avis formulés par I'agence

comprennent :

- L'évaluation des risques que lutilisation de ces produits peut présenter pour I'homme, l'animal ou
l'environnement ;

- L'évaluation de leur efficacité et de labsence d'effets inacceptables sur les végélaux et produits
végétaux ainsi que celle de leurs autres bénéfices éventuels :

- Une synthése de ces evaluations assortie de recommandations portant notamment sur leurs conditions

d'emploi,

PRESENTATION DE LA DEMANDE

Le présent avis porte sur une demande d'extension d'usage pour la preparation CENTURION
240 EC 3 base de cléthodime, destinée ay desherbage des haricots, carotte, panais, pois, riz,
chou, artichaut, tabac, lupin, graminées fourragéres porte-graines, potagéres porte-graines,
luzerne, betterave potagére et bette, arachide, raifort, céleri et persil.

Cet avis est fondé sur l'examen par I'Agence du dossier dé 0S€ pour cette préparation
conformément aux dispositions du reglement (CE) n° 1107/2009 applicable depuis le 14 juin
2011 et dont les réglements d'exécution reprennent les annexes de la directive 91/414/CEE2.

La préparation CENTURION 240 EC dispose d'une autorisation de mise sur le marché (AMM
n°® 9400052), pour le désherbage sur ail, betteraves industrielle et fourragére, ciboulette, colza,

Cette préparation a &té évaluée par I'Anses dans le cadre d'une procédure zonale pour
l'ensemble des Etats membres de la zone Sud en tenant compte des usages pire-cas (principe
du risque enveloppe®). Dans le cas ou des mesures d’atténuation du risque sont proposées, elles
sont adaptées aux usages revendiqués en France.

*  Cet avis annule et remplace I'avis émis le 30 décembre 2014 afin de corriger les conclusions proposées en annexe 2
pour lusage « graminées fourragéres porte-graines * Désherbage de Ia fétuque rouge et ovine » en conclusion
favorable (page 33) et les tableaux des annexes 1 et 2 qui précisaient par erreur « betterave uniquement » pour les
usages « Betterave potagére et bette * Désherbage » (page 32-33-34)
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SYNTHESE DE L’EVALUATION

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

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

Aprés évaluation de la demande, réalisée par la Direction des produits réglementés avec
laccord d'un groupe d'experts du Comité d'experts spécialisé  "Produits
phytopharmaceutiques : substances et préparations chimiques” et commentaires des
Etats membres de la zone Sud de I'Europe, I'Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail émet I'avis suivant.

CONSIDERANT L'IDENTITE DE LA PREPARATION

La préparation CENTURION 240 EC est un herbicide composé de 240 g/L de cléthodime (pureté
miminale 93 %), se présentant sous la forme d'un concentré émulsifiable (EC), appliqué en
pulvérisation. Les usages revendiqués (cultures et doses d'emploi annuelles) sont mentionnés &
l'annexe 1.

Le cléthodime, est une substance active approuvée® au titre du réglement {CE) n°1107/2009.

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

* Spécifications
Les spécifications de ia substance active entrant dans la composition de la préparation
permettent de caractériser cette substance active et sont conformes aux exigences
réglementaires.

* Propriétés physico-chimiques
Les propriétés physiques et chimiques de la préparation CENTURION 240 EC ont éte décrites
et les données disponibles permettent de conciure que la préparation ne présente ni propriété
explosive, ni propriété comburante. La préparation n'est pas inflammable (point éclair &gal &
66,4°C), ni auto-inflammable & température ambiante (température d’auto-inflammabilité :
428°C). Le pH d'une dilution aqueuse de la préparation a la concentration de 1% est de 4,6 &
21°C.

La préparation contient plus de 10% d'hydrocarbures. Sa viscosité a 40°C est de 4,53x10°°
m%s et la tension de surface & 25°C est de 32,1 mN/m. Le produit est donc classé R65 (nocif:
peut provoguer une atteinte des poumons en cas d'ingestion) selon la directive 1999/45/CE.
La préparation contient plus de 10 % de co-formulants classés H304 cat.1. Le produit est donc
classé H304 cat1 (Toxique par aspiration: peut é&tre mortel en cas d'ingestion et de
pénétration dans les voies respiratoires) selon le réglement (CE) n°1272/2008.

Les études de stabilité au stockage (1 semaine a 0°C, 2 semaines a 54°C et 12 mois a
température ambiante dans I'emballage (PEHD®)) permettent de considérer que la préparation
est stable dans ces conditions. L'étude de stabilité au stockage 12 mois a température

¢ Réglement (UE) n° 546/2011 de la Commission du 10 juin 2011 portant appiication du reglement {CE) n* 1107/2009
du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les principes uniformes d’évaluation et d’autorization des
produits phytopharmaceutiques.

5 Réglement d'exécution (UE) n® 540/2011 de la Commission du 25 mai 2011 portant application du réglement (CE)
n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil an ce qui concerme la liste des substances approuvées.

®  PEHD : Polyéthyléne haute densité.
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ambiante montre une diminution de la teneur en substance active de 13,8 %. Par conséquent,
il est recommandé de ne pas stocker la préparation plus de 12 mois température ambiante.

Les etudes montrent que la mousse formée lors de la dilution aux concentrations d’'usage
reste dans les limites acceptables. Les données disponibles concernant la stabilité d'émulsion
et [a ré-eémulsification montrent qu'il conviendra d'agiter énergiguement la préparation pendant
I'application conformément aux recommandations pour les bonnes pratiques agricoles.

Les caractéristiques techniques de la préparation permettent de s'assurer de la sécurité de
son utilisation dans les conditions d'emploi préconisées (concentrations de 0,125 % a 0,75 %
{(volume/volume)). Les études montrent que I'emballage en PEHD est compatible avec la
préparation. L’emballage en PEHD-fluoré est considéré comme compatible.

Méthodes d’analyse

Les méthodes de détermination de la substance active et des impuretés {y compris l'impureté
pertinente toluéne) dans ia substance active technigue, ainsi que la méthode d'analyse de la
substance active dans la préparation, sont conformes aux exigences réglementaires.
L'impurete pertinente de la substance active (toluéne) n’étant pas formée pendant le stockage
et étant une impurete de fabrication, les informations disponibles ont été jugées acceptables,

Les méthodes d'analyse pour la détermination des résidus de la substance active dans les

substrats (vegétaux et produits d'origine animale) et les différents milieux {sol, eau et air)

soumises au niveau européen et dans le dossier de la préparation, sont conformes aux

exigences réglementaires. Il conviendra cependant de fournir en post-autorisation :

- des methodes de confirmation pour la détermination du résidu cléthodime sulfone dans les
denrées riches en huile et riches en eau et pour la détermination des résidus cléthodime
oxazole sulfone dans le sol.

Aucune définition du résidu dans les denrées dorigine animale n'ayant été fixée, aucune
méthode n'est nécessaire dans les denrées d’origine animale.

La substance active n'étant pas classée toxique (T) ou trés toxique (T+), aucune méthode
d'analyse n'est nécessaire dans les tissus et fluides biologiques.

Les iimites de quantification (LQ) de la substance active, ainsi que ses métabolites, dans les
différents milieux sont ies suivantes :

Matrices Composés analysés LQ

Plantes riches en eau et riches en | Cléthodime 0,05 mg/kg

huile Cléthodime sulfoxide 0,05 mg/kg
Cléthodime sulfone 0,05 mg/kg methode de

cornfirmation a fournir

Plantes denrées séches et acides | Cléthodime 0,005 mg/ky
Cléthodime sulfoxide 0,005 mg/kg
Cléthodime sulfone 0,005 mg/kg

Sol Cléthodime 0,005 mgikg

Cléthodime oxazole sulfone

0,005 mg/kg méthode de
confirmation a foumir

Eau de boisson Ciéthodime 0,1 pg/L

Eau de surface Cléthodime 0,1 pg/L
Cléthodime imine 0,05 ug/L
Cléthodime imine sulfoxide | 0,05 pg/L

Air Cléthodime 1 ug/m’®

La limite de quantification reportée est la plus faible s'il existe plusieurs méthodes validees pour une méme

matrice.

* LQ issue des méthodes soumises au niveau européen et dans le cadre de ce dossier,



Anses — dossier n® 2011-6242 — 2012-0801 —
2012-1937 CENTURION 240 EC, SELECT -
2011-6243 — 2012-0819 —2012-1948 OGIVE
(AMM n® 9400052 et n°9700420)

CONSIDERANT LES PROPRIETES TOXICOLOGIQUES

La dose journaliére admissible’ (DJA) du cléthodime fixée dans le cadre de son approbation, est
de 0,16 mg/kg p.c’/j. Elle a été déterminge en appliquant un facteur de sécurité de 100 a la dose
sans effet néfaste, obtenue dans une étude de toxicité par voie orale de 2 ans chez le rat.

La dose de référence aigus® (ARTD) du clethodime, n'a pas été fixée car jugée non pertinente.

Les etudes réalisées avec la préparation CENTURION 240 EC (SELECT 2EC), donnent les
résultats suivants'®

- DLg'" par voie orale chez le rat supérieur 8 2000 mg/kg p.c. ;

- DLso par voie cutanée chez le rat supérieur a 2000 mg/kg p.c. :

- Non irritant oculaire chez ie lapin ;

- Non irritant cutané chez le lapin ;

- Sensibilisant cutané chez la souris (LLNA).

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

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

Le niveau acceptable d'exposition pour 'opérateur' (AOEL) du cléthodime, fixé dans le cadre de
son approbation, est de 0,2 mg/kg p.c./j. Il a été déterminé en appliquant un facteur de sécurité
de 100 & la dose sans effet néfaste, obtenue dans une étude de toxicité de 90 Jours par voie
orale chez le chien et dans une étude d'un an par voie orale chez le chien.

Absorption cutanée

Les valeurs d'absorption cutanée retenues pour le cléthodime sont de 42% et 15% pour la
préparation diluée et non diluée, respectivement. Les valeurs ont &té déterminées lors de la peer
review'® de la substance active a partir d'une étude d'absorption cutanée in vivo chez le rat,
réalisée sur la préparation elle-méme.

Estimation de I'exposition des opérateurs'

a) Pulvérisateur a rampe
Le pétitionnaire a effectué une estimation de I'exposition des opérateurs. Sur cette base, ainsi
que dans le cadre de mesures de prévention des risques, il préconise aux opérateurs de porter
* pendant le mélange/chargement
- 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 ;

" La dose journaliére admissible (DJA) d'un produit chimique est une estimation de la quantité de substance active

présente dans les aliments ou Feau de boisson qui peut étre ingérée tous les jours pendant la vie entiére, sans risque

appréciable pour la santé du consommateur, compte tenu de tous les facteurs connus au moment de I'évaluation. Elle

est exprimée en milligrammes de substance chimique par kilogramme de poids corporel {(OMS, 1887).

p.c. : poids corporel.

*  La dose de référence aigué (ARFD) d'un produit chimique est la quantité estimée d'une substance présente dans les
aliments ou I'eau de boisson, exprimée en fonction du poids corporel, qui peut étre ingérée sur une bréve période, en
général au cours d'un repas ou d'une journée, sans risque appréciable pour la santé du consommateur, compte tenu
de tous les facteurs connus au moment de I'évaluation Elle est exprimée en milligrammes de substance chimique par
kilogramme de poids corparel (OMS, 1997).

" La préparation Centurion 240 EC est la préparation représentive évaluée lors du Peer Review du Cléthodime. Ces
résultats sont les données disponibles dans le DAR (référer Clethodim. DAR -04 Vol 3 B6}.

" DL5O {dose létale) est une valeur statistique de la dose unigue d'une substance/préparation dont 'administration orale
provoque fa mort de 50 % des animaux traités.

2 AOEL : (Acceptable Operator Exposure Level ou niveau acceptable d'exposition pour l'opérateur) est la quantité
maximale de substance active a laquelle 'opérateur peut étre exposé quotidiennement, sans effet dangereux pour sa
santé.

* Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance clethodim. EFSA Journal

2011;9(10):2417 {95 pp.].
4/34
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- EPI partiel (blouse) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus ia combinaison
précitée ;

- Protections respiratoires certifices - demi-masque certifi¢ (EN 140) équipé d'un filtre P3
AZP3(EN 14387) :

¢ pendant I'application

- Combinaison de travail cotte en polyester 65 %/fcoton 35 % avec un grammage d'au moins
230 g/m?* avec traitement déperlant

Si application avec tracteur sans cabine

- Gants en nitrile certifiégs EN 374-2 a usage unique lors d'interventions sur le matériel de
pulvérisation :

Si application avec tracteur avec cabine

- Gants en nitrile certifiés EN 374-2 a usage unique, port nécessaire que lors d'interventions sur
le matériel de pulvérisation et les gants doivent tre stockés a l'extérieur de |a cabine ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation

- 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) & porter par-dessus la combinaison
précitee.

Ces préconisations correspondent a des vétements et equipements de protection individuelle
effectivement disponibles sur le marché, et dont le niveau de confort apparait compatible avec
leur port lors des phases d'activité mentionnées. En ce qui concerne leur adéquation avec le
niveau de protection requis, les éléments pris en compte sont détaillés ci-dessous.

L'exposition systémique des opérateurs est estimée a l'aide du modéle BBA (German Operator
Exposure Model'®) en considérant les conditions d'application suivantes :

Méthode d’application Dose d’emploi maximale
Cultures - équipement Dose en substance active | Modéle
d’application (g sa/ha)
Artichaut, bette 1,5 L/ha (360 g/ha)
Haricot, Pois, Tabac, Lupin,
Arachide, Patate douce 0.5 Liha (120 g/ha)
Carotte, Panais, Choux, Raifort fpt :
Céleri. Persil Pulvérisateur a Rampe 1 L/ha (240 g/ha) BBA
Riz, Graminées fourragéres porte-
graines, potagéres porte graines, 0,75 Ltha (180 g/ha)
luzerne

L'exposition estimée par le modeéle BBA exprimée en pourcentage de I'AQEL du cléthodime est la
suivante ;

. N . % AQEL
Méthode d'application - EP! effou combinaison de . -
Culture(s) équipement d'application travail'® (Oczli:h?kd' mi 1i)
i : »£ MYiKg pCij} |
Artichaut, bette (pire . . Avec port d'une combinaison
cas) Pulvérisateur & rampe de travail, avec port de gants 7.5

L'estimation de I'exposition a été réalisée en prenant en compte le port d'une combinaison de
travail par les opérateurs. Dans cette évaluation, un facteur de protection de 90 % a été pris en
compte pour la combinaison de travail, en conformité avec les propositions de I'EFSA (EFSA,

' BBA German Operator Exposure Model ; modéle allemand pour la protection des opérateurs (Mitteilungen aus der
Biologischen Bundesanstatt fiir Land- und Forstwirtschaft, Heft 277, Berlin 1992, en allerand).

La combinaison de travail n'est pas un EPI au sens de la directive 89/686/CEE du Conseil, du 21 décembre 1689,
concernant le rapprochement des législations des Etats membres relatives aux équipements de protection

individuells.
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2010" et projet EFSA, 2014) et pour I'équipement de protection individuelie indiqué dans ies
préconisations ci-dessus dans le cas particulier des applications cibles hautes avec un tracteur
sans cabine.

I convient de souligner que la protection apportée par la combinaison de travail en polyester
65 %/coton 35 % elle-méme peut &tre améliorée par le traitement déperiant préconisé et que les
recommandations complémentaires, en particulier le port d'un EPI partie! (blouse) de catégorie ll|
et de type PB (3) & porter par-dessus la combinaison précitée pour les phases de
melange/chargement et de nettoyage, sont également de nature a réduire F'exposition.

Ces résultats montrent que [I'exposition des opérateurs lors de [utilisation d’une rampe
représente 32% de FAQEL du cléthodime avec port d'une combinaison de travail et en 'absence
d’EPi pendant le mélange/chargement et 'application.

Compte tenu de ces résultats, les risques sanitaires pour les opérateurs sont considérés comme
acceptables lors de l'utilisation de la préparation CENTURION 240 EC pour I'ensemble des
usages pour des applications avec une rampe dans les conditions ci-dessus, préconisées par le
pétitionnaire.

b) Pulvérisateur a dos en plein champ

Le pétitionnaire a effectué une estimation de I'exposition des opérateurs. Sur cette base, ainsi

gue dans le cadre de mesures de prévention des risques, il préconise aux opérateurs de porter ;

s pendant le mélange/chargement

- Gants en nitrile certifies EN 374-3 :

- Combinaison de protection de catégorie Hl type 4 ;

- Protections respiratoires certifiées : demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filtre P3 A2P3
{(EN 14387) ;

s pendant I'application

- Combinaison de protection de catégorie lll type 4 avec capuche ;

- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- Protections respiratoires certifiées : demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filtre P3 A2P3
(EN 14387) ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- Combinaison de protection non tissée de catégorie Il type 4.

Ces préconisations correspondent a des vétements et équipements de protection individuelle
effectivement disponibles sur le marché, et dont le niveau de confort apparait compatible avec
leur port lors des phases d'activitt mentionnées. En ce gui concerne leur adéquation avec le
niveau de protection requis, les éléments pris en compte sont détaillés ci-dessous.

L'exposition systémique des opérateurs est estimée a I'aide du modéle UK POEM en considérant
les conditions d'application suivantes :

Dose d’emploi maximale
Méthode d’application — Dose en substance Modéle
Cultures équipement d’application active
(g sa/ha)
Artichaut,
bette Pulvérisateur a dos'™® 1,5 Ltha (360 g/ha) UK POEM
{pire cas)

' Ce facteur de protection est basé sur le résultat de différents essais terrain, en conditions réelles, revus récemment
par 'EFSA : EFSA Panel on Plant Protection Products and their Residues (PPRY}; Scientific Opinion on Preparation of
a Guidance Document on Pesticide Exposure Assessment for Workers, Operators, Bystanders and Residents. EFSA
Journal 2010;8(2):1501. [65 pp.].. doi:10.2903/.efsa.2010.1501. Available online: www.efsa.europa.eu.

'®  Dans le du dRR Part B.section 3. Juin 2011 {référer au tableau 7.3-1 Summary of critical use patterns (i.e. worst case)
in France et tableau 7.3-2 Estimated operator exposure to clethodimy), le notifiant propose I'utilisation du pulvérisateur
4 dos pour 'usage artichaut. Néanmoins I'utilisation du pulvérisateur a dos pour les cultures revendiquees n'est pas

ung pratique agricole répondue en France.
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L'exposition estimée par le modele, exprimée en pourcentage de 'AQEL du clethodime, est la
suivante ;

oo
Cuiture(s) app fon EPI et/ou combinaison de travail'® Cléthodime
—equipement (0,2 mgikg pcij)
d’application '
S erﬁgh(?,?: o pulvérisateur 3 Avec port d'une combinaison de travail et gants 105
cas) dos pendant le mélange chargement et l'application

L'estimation de I'exposition a éte realisée en prenant en compte le port d'une combinaison de
travail par les opérateurs. Dans cette évaluation, un facteur de protection de 90 % a ete pris en
compte pour la combinaison de travail, en conformité avec les propositions de 'EFSA (EFSA,
2010%° et projet EFSA, 2014) et pour I'équipement de protection individuelle indigué dans les
préconisations ci-dessus, dans le cas particulier d'applications au meyen d'un pulvérisateur &
dos. L'Anses recommande que l'usage d'un pulvérisateur a dos soit limité aux situations dans

i convient de souligner que la protection apportée par la combinaison de travail en polyester
65 %/coton 35 % elle-méame peut étre améliorée par le traitement déperlant préconisé et que les
recommandations complémentaires, en particulier le port d'un EP| partiel (biouse) de catégorie M|
et de type PB (3) a porter par-dessus la combinaison précitée pour les phases de
mélange/chargement et de nettoyage, sont également de nature 3 réduire Fexposition.

Ces résultats montrent que I'exposition des opérateurs lors d’utilisation d’un pulvérisateur a dos
est supérieure a 100% de I'AQEL du cléthodime avec port d'une combinaison de travail et avec
port des gants pendant e mélange/chargement et 'application.

Compte tenu de ces résultats, les risques sanitaires pour les opérateurs sont considérés comme
inacceptables lors de [utilisation de la préparation CENTURION 240 EC a laide d'un
pulvérisateur a dos.

Estimation de I'exposition des personnes présentes®’

L'exposition des personnes présentes a proximité des zones de pulvérisation, estimée & partir
des données EUROPOEM 11, représente 0.6 % de FAOFL du cléthodime, pour un adulte de
80 kg, situé a 7 metres de la culture traitée et exposé pendant 5 minutes a Ia dérive de
pulvérisation.

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

Estimation de I'exposition des travailleurs®

Dans le cadre des mesures de prévention des risques, le petitionnaire préconise aux travailleurs
de porter une combinaison de travail dédie (cotte en coton/polyester 35%/65% - grammage d'au
moins 230 g/m? avec traitement deperiant.

¥ La combinaison de travail n'est pas un EP| ay sens de la directive 89/686/CEE dy Consell, du 21 décembre 1989,
concernant le rapprochement des législations des Etats membres relatives aux équipements de protection
individuelle.

®  Ce facteur de protection est basé sur le résultat de différents essais terrain, en conditions réelles, revus récemment
par 'EFSA : EFSA Panel on Plant Protection Products and their Residues (PPR); Sclentific Opinion on Preparation of
a Guidance Document on Pesticide Exposure Assessment for Workers, Operators, Bystanders and Residents. EFSA
Journal 2010;8(2):1501. [85 pp-].. doi:10,2903/).efsa.2010,1501. Available online: www.efsa.europa.eu.

' Parsonne présente : personne se trouvant a proximité d'un traitement phytopharmaceutigue et potentiellement
exposée & une dérive de pulvérisation.

2 EUROPOEM II- Bystander Working group Report.

® Travailleur : toute personne inteivenant sur une culture aprés un traiternent phytopharmaceutique.
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La préparation CENTURION 240 EC est destinée au désherbage et ne nécessite pas
lintervention de travailleurs apres traitement. L'estimation de I'exposition des travailleurs est
considérée comme non pertinente.

Toutefois, dans le cas ou le travailleur serait amené a intervenir sur les parcelles traitées, le
pétitionnaire préconise de porter une combinaison de travail {cotte en coton/polyester (35 %/65 %
- grammage d'au moins 230 g/m?) avec traitement deperlant.

Les risques sanitaires pour les travailleurs liés a Putilisation de la préparation CENTURION 240
EC sont donc considérés comme acceptables,

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 du cléthodime. En complément de ces données, le dossier
contient de nouvelles études mesurant les niveaux de résidus sur betterave sucriére, soja, pois
frais avec gousse, artichaut, luzerne, carotte, riz, chou pommé et ciboulette ainsi qu'une étude de
métabolisme du cléthodime dans les épinards.

Définition réglementaire du résidu

D'un point de vue réglementaire, le résidu pour la surveillance et le contréle, est défini dans les
plantes et dans les produits d'origine animale, comme le cléthodime (somme du séthoxydime et
du cléthodime incluant ses produits de dégradation exprimés en séthoxydime) pour ia
surveillance et le contréie.

En accord avec les méthodes d'analyse validées pour la surveillance et le contréle, 'EFSA a
défini le résidu dans les plantes comme la somme du cléthodime et de ses métabolites
cléthodime sulfone et cléthodime sulfoxide exprimeés en cléthodime (EFSA, 2011%%). Par ailleurs,
FEFSA (2011) considére qu'il n'est pas nécessaire de définir le résidu dans les produits d’origine
animale, aucun résidu n'étant attendu dans ces denrées.

Conformément & cette proposition de 'EFSA, cette définition a été retenue dans le cadre du
présent dossier pour juger de ia conformité des données aux LMR en vigueur,

Limites maximales de résidus
Les limites maximales applicables aux résidus (LMR) du cléthodime sont fixées aujourd’hui par le
Reglement (CE) n° 839/2008,

Essais résidus dans les végétaux

Pour soutenir les usages sur des cultures autres que les légumes racines et les oléo-
protéagineux, une étude de métabolisme du ciéthodime dans les epinards a été fournie dans le
cadre de ce dossier. Cette étude montre que les métabolites pertinents & prendre en compte pour
Iévaluation du risque pour le consommateur seraient, dans le cas des légumes feuilles, le
ciéthodime et ses métabolites cléthodime sulfone, cléthodime sulfoxide, M14R, M17R, M18R et
le 3-chloroallyl alcool glucoside. Ce dernier métabolite n'était pas présent en quantité significative
dans les autres études de métabolisme évaluées au niveau europeen (sur soja, carotte et coton).
De méme, ce métabolite n'apparait pas en quantité suffisante dans les études conduites sur rat,
et donc on ne peut conclure que sa toxicité est couverte par celie du composé parent. En
absence de données permettant de caractériser la toxicité de ce compaosé, aucune définition du
résidu pour I'évaluation du risque pour le consommateur dans les cultures appartenant au groupe
des legumes feuilles n'a pu étre proposée.

De plus, la similarité¢ du métabolisme dans trois groupes de cuiture n'étant pas établie, une
définition du résidu pour I'évaluation du risque applicable & foutes les cultures n'est pas
envisageable.

* EFSA Journal 2011 :9{10):2417, Conclusion on the peer review of clethodim.
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Par conséquent, les usages revendiqués sur les cultures appartenant a des groupes autres gue
les cultures racines ou les oléo-protéagineux ne sont pas considérés comme suffisamment
soutenus, I'evaluation du risque pour le consommateur, lié aux résidus de cléthodime dans ces
cultures, ne pouvant étre finalisée. Il s'agit des cultures de bette, chou pommeé, artichaut, riz,
céleri (branche et feuilles), persil et luzerne.

Caroftte

Les bonnes pratiques agricoles critiques (BPA) revendiquées pour le traitement des carottes,
sont d’une application a la dose de 240 g/ha de cléthodime, effectuée 40 jours avant récolte.
Le délai avant récolte (DAR) est donc de 40 jours. D'aprés les lignes directrices européennes
"Comparability, extrapolation, group tolerances and data requirements®', la culture des
carottes est considérée comme majeure en Europe (Nord et Sud), et, en France, des essais
conduits dans les deux zones sont requis.

16 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les carottes, ont été fournis dans le cadre du
présent dossier. lls ont &té conduits en plein champ, dans la zone Sud de I'Europe (8 essais)
et la zone Nord de I'Europe (8 essais), conformément a des BPA plus critiques que ceiles
revendiquées. Dans ces conditions, ie plus haut niveau de résidu est égal a 0,093 mg/kg.

Les niveaux de résidus mesurés dans les carottes et la distribution des résultats confirment
qgue les BPA revendiquées permettront de respecter la LMR en vigueur sur carotte de
0,5 mg/kg pour le cléthodime.

Panais et raifort
Les lignes directrices européennes autorisent une extrapolation des résultats obtenus sur

carotte aux cultures de raifort et de panais.

En conséquence, les BPA revendiquées sur ces cultures, identiques & celles revendiguées
sur carotte, permettront de respecter les LMR en vigueur de 0,5 mg/kg pour le cléthodime sur
le raifort et le panais.

Betterave potagére

Les BPA revendiquées pour le traitement de la betterave potagére sont d’une application a Ia
dose de 360 g/ha de cléthodime, DAR de 80 jours. La culture de la betterave potagére est
considérée comme majeure en Europe du Nord et mineure en Europe du Sud, et, en France,
des essais conduits dans la zone Nord uniquement sont requis.

Les BPA jugées acceptables au niveau européen sont identiques & celles revendiquées.
7 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les betteraves sucriéres et conduits dans la
zone Nord de I'Europe, sont présentés dans le rapport d'évaluation européen de la substance
active.

8 essais supplémentaires ont été soumis dans le cadre du présent dossier. lls ont &té conduits
dans la zone Nord de I'Europe conformément & des BPA identiques & celles revendiquées.
Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidu est égal a 0,04 mg/kg.

Les lignes directrices européennes autorisent une extrapolation des résultats obtenus sur
betterave sucriére a la culture betterave potagére.

En conséquence, les BPA revendiquées sur cette culture permettront de respecter la LMR en
vigueur de 0,5 mg/kg pour le cléthodime sur betterave potagére.

Légumineuses potagéres (fraiches et séchées)

Les BPA revendiquées pour le traitement des haricots frais avec gousse sont d'une
application & la dose de 120 g/ha de cléthodime, DAR de 30 jours. La culture des haricots
frais avec gousse est considérée comme majeure en Europe (Nord et Sud), et, en France, des
essais conduits dans les deux zones sont requis.

25

Commission of the European Communities, Directorate General for Health and Consumer Protection, working

document Doc. 7525/Vi/95-rev.9.
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17 essais, mesurant les teneurs en résidus dans les haricots verts (frais avec gousse), ont été
fournis dans le cadre du présent dossier. ils ont été conduits en plein champ, dans la zone
Sud de 'Europe (8 essais) et la zone Nord de 'Europe (9 essais), conformément a des BPA
plus critiques que celles revendiquées. Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidu
dans les haricots verts est égal & 0,20 mgrkg.

Les niveaux de résidus mesurés dans les haricots frais avec gousse et la distribution des
resultats confirment que les BPA revendiquées permettront de respecter la LMR en vigueur
sur haricot frais avec gousse de 0,5 mg/kg pour le cléthodime,

Les lignes directrices européennes autorisent une extrapolation des résultats obtenus sur
haricot vert au pois frais avec gousse. Les BPA revendiquées permettront de respecter la
LMR en vigueur sur pois frais avec gousse de 0,5 mg/kg pour le cléthodime.

Les données fournies sur petit pois (frais, sans gousse) ne permettent pas de soutenir les
BPA revendiquées. En effet, les essais fournis et conduits en respectant des BPA plus
critiques que celles revendiquées montrent un risque de dépassement de la LMR en vigueur
de 0,5 mg/kg sur pois frais sans gousse.

En revanche, les lignes directrices européennes autorisent une extrapolation des résultats
obtenus sur haricots verts & toutes les cultures appartenant aux groupes des légumineuses
potagéres fraiches et séchées (dont haricots frais sans gousse, lentilles fraiches, petits pois,
lupins et haricots secs) dans le cas d'une application effectuée avant la floraison {BBCH 49).

En conséquence, pour les cultures autres que les haricots verts, des BPA basées sur une
application a la dose de 120 g/ha effectuée au plus tard au stade BBCH 49 peuvent étre
proposeées.

Ces BPA permettraient de respecter les LMR en vigueur de 0,5 mg/kg pour le cléthodime
dans les haricots frais sans gousse, les pois frais sans gousse, les lentilles fraiches et les
lupins et de 2 mg/kg dans les haricots secs.

Arachide

Les BPA revendiquées pour le traitement de I'arachide, sont d'une application a la dose de
300 g/ha de cléthodime, DAR de 60 jours. La culture des arachides est considérée comme
mineure en Europe (Nord et Sud), et, en France, des essais conduits dans la zone Sud
uniquement sont requis.

8 essais, mesurant les teneurs en résidus dans le soja ont été fournis dans le cadre du
présent dossier. Ils ont été conduits, en plein champ, dans la zone Sud de I'Europe (8 essais)
selon les BPA revendiquées. Dans ces conditions, le plus haut niveau de résidu est égal &
1,26 mg/kg.

Une extrapolation des résultats obtenus sur soja a I'arachide n'est théoriquement pas

possible. Cependant, considérant :

- quil s’agit d'une culture mineure en France,

- que la LMR actuelle sur arachide, fixée sur la base de tolérances a limportation en
Europe, est beaucoup plus élevée que les niveaux de résidus obtenus dans les essais sur
soja (5 mg/kg versus 1,26 mg/kg),

il a été conclu que les BPA revendiquées permettront de respecter la LMR en vigueur de 5

mg/kg pour le cléthodime sur 'arachide.

Tabac

Le tabac n'étant pas une culture listée dans I'Annexe | du réglement {CE} n°396/2005,
I'evaluation des niveaux de résidus et du risque pour le consommateur liés aux usages sur
cette culture n'est pas requise.
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Délais avant récolte

Haricot frais avec gousse : 30 jours

Pois frais avec gousse : 30 jours

Haricot frais sans gousse : dernigre application avant BBCH 49
Pois frais sans gousse : derniére application avant BBCH 49
Lupin : derniére application avant BBCH 49

Haricot sec : derniére application avant BBCH 49

Carotte : 40 jours

Panais : 40 jours

Raifort : 40 jours

Arachide : 60 jours

Betterave potagére : 60 jours

Essais résidus dans les denrées d’origine animale

Le niveau de substance active ingéré par les animaux d'élevage a été estimé par un calcul
d'apport journalier maximal théorique sur la base des données disponibles reiatives aux résidus.
Ces données entralnent une modification du niveau de substance active ingéré par les animaux
d'elevage. Toutefois, sur la base des études de métabolisme dans la chévre allaitante et Ila poule
pondeuse, aucun résidu quantifiable n'est attendu dans les denrées alimentaires d'origine
animale. Par conséquent, il n'est toujours pas nécessaire de définir le résidu dans ces denreées,

Essais résidus dans les cultures suivantes ou de remplacement

Les études de rotations culturales réalisées dans le cadre de I'approbation du cléthodime sont
suffisantes pour conclure que I'utilisation de la préparation CENTURION 240 EC sur les usages
revendiqués n'aboutira pas a la présence de résidus dans les cultures suivantes ou de
remplacement.

Essais résidus dans les denrées transformées

L'EFSA (2011) a considéré qu'en raison du faible niveau de résidus dans les denrées
susceptibles d'étre consommées par 'homme, des études sur les effets des transformations
industrielles et des préparations domestiques sur la nature et le niveau des résidus ne sont pas
nécessaires. Cependant, certaines denrées pouvant présenter des niveaux de résidus supérieurs
a 0,1 mg/kg, il conviendra de fournir en post autorisation des données sur la nature du résidu en
conditions d’hydrolyse.

Evaluation du risque pour le consommateur

o Définition du résidu
Des études de métabolisme dans les plantes en traitement foliaire (coton, soja, carotte), ainsi
que chez Fanimal (vache laitiere et poule pondeuse), et des études de caractérisation des
résidus dans les cultures suivantes ont été réalisées pour l'approbation du cléthodime.

D'aprés ces études, le résidu pour I'évaluation du risgue pour le consommateur est défini dans
les plantes comme la somme du cléthodime et de ses métabolites clethodime sulfone,
clethodime sulfoxide, M15R, M17R et M18R et exprimés en cléthodime. Un facteur de
conversion permettant de convertir le résidu pour la surveillance et le contréle {somme du
cléthodime et de ses métabolites cléthodime sulfone et cléthodime sulfoxide exprimés en
cléthodime) en résidu pour I'évaluation du risque a été défini. Il est de 2,5 pour les cultures
appartenant aux groupes des oléo-protéagineux et des légumes racines.

Dans les produits d'origine animale, la définition du résidu pour I'évaluation des risques n'a
pas été jugée nécessaire.

* Exposition du consommateur
Le niveau d'exposition des différents groupes de consommateurs européens a été estimé en
utilisant le modele PRIMo Rev 2-0 (Pesticide Residue Intake Model) développé par 'EFSA.

La fixation d'une dose de référence aigué n'a pas été jugée nécessaire pour la substance active
clethodime. Un risque aigu n'est pas attendu pour le consommateur lors de T'utilisation de ia

preparation CENTURION 240 EC.
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Au regard des données disponibles relatives aux résidus, et celles liées aux usages permettant
de respecter les LMR en vigueur, le risque chronique pour le consommateur est considéré
comme acceptable.

CONSIDERANT LES DONNEES RELATIVES AU DEVENIR ET AU COMPORTEMENT DANS L'ENVIRONNEMENT
Conformeément aux exigences du réglement (CE) n°1107/2009, les données relatives au devenir
et au comportement dans I'environnement concernent la substance active et ses produits de
dégradation. Les données ci-dessous ont &té générées dans le cadre de lexamen
communautaire de la substance active. Elles correspondent aux valeurs de référence utilisées
comme données d'entrée des modéles permettant d’estimer les niveaux d’exposition attendus
dans les différents milieux (sol, eaux souterraines et eaux de surface) suite & lutilisation de la
preparation CENTURION 240 EC pour les usages considérés.

Devenir et comportement dans le sol

Voies de dégradation dans le sol

En conditions contrélées aérobies, le cléthodime est rapidement dégradé en trois métabolites
majeurs : le métabolite cléthodime suifoxide (maximum 73 % de la Radioactivité Appliquée
(RA) apres 3 jours), le métabolite cléthodime sulfone (maximum 33,3 % de la RA aprés
14 jours) et le métabolite cléthodime oxazole sulfone (maximum 10 % de la RA aprés
380 jours). Les résidus non-extractibles atteignent un maximum de 53,3 % de la RA aprés
119 jours. La minéralisation représente jusqu'a 63,6 % de la RA aprés 57 jours.

En conditions anaérobies, le cléthodime se dégrade en trois métabolites majeurs: le
metabolite cléthodime sulfoxide (maximum observé 79 % de la RA aprés 1 jour, déja observé
en conditions aérobies), le métabolite cléthodime imine (maximum observé 44 % de la RA
aprés 31 jours) et le métabolite cléthodime imine sulfoxide (maximum observé 14 % de la RA
apres 31 jours). Ces métabolites majeurs sont intégrés dans I'évaluation des risques pour
l'usage sur riz uniguement, des conditions anaérobies n'étant pas attendues pour les autres
usages revendiqués. La formation de résidus non-extractibles atteint 22 % de la RA aprés
62 jours d'incubation,

La substance active est rapidement dégradée par photodégradation en trois métabolites
majeurs : le cléthodime suifoxide, déja identifié en conditions aérobies (jusqu'a 60,4 % de la
RA aprés 1 jour d'exposition), le métabolite frans-3-chloroacrylic acid (jusqu’a 18 % de la RA
apres 3 jours d'exposition) et le métabolite 2-[3-chloroallyloxyimino]butanoic acid (jusqu'a
18,7% de la RA aprés 15 jours d'exposition). Il a été conclu lors de I'évaluation européenne
que ces métabolites doivent étre inclus dans 'évaluation des risques.

Vitesses de dissipation et concentrations prévisibles dans le sol (PECsol)

Tous les usages revendiqués excepté 'usage sur riz

Les valeurs de PECsol ont été calculées selon les recommandations du groupe FOCUS

(1997)® et en considérant notamment les parameétres suivants (valeurs européennes, EFSA,

2011)

- pour le métabolite cléthodime sulfoxide : pourcentage maximal observé dans le sol : 73 %
de la RA ;

- pour le métabolite cléthodime sulfone : pourcentage maximal observé dans le sol: 33,3 %
de la RA;

- pour le metabolite cléthodime oxazole sulfone : pourcentage maximal observé dans le sol ;
10 % deilaRA;

- pour le métabolite trans-3-chloroacrylic acid : pourcentage maximal observé dans le so!
18,1 % de la RA ;

- pour le métabolite 2-[3-chloroallyloxyiminolbutanoic acid : pourcentage maximal observé
dans le sol ; 18,7 % de la RA.

®  FOCUS (1997) Soil persistence models and EU registration, Doc. 7617/VI/96, 29.2.97.
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Les valeurs de PECsol maximales, couvrant les usages revendiqués®’, reguises pour
I'évaluation des risques pour les organismes terrestres sont présentées dans le tableay
suivant

PECsol maximales
Substance (mg/kgsoL)
cléthodime 0,38
cléthodime sulfoxide 0,29
cléthodime sulfone 0,14
cléthodime oxazole sulfone 0,03
trans-3-chloroacrylic acid 0,02
B[S—chloroallyloxyimino]butanoic acid 0,04

Usage sur riz

Les valeurs de PECsol pour la substance active et les métabolites formés en conditions

anaérobies ont été calculées 3 I'aide du modele MED-Rice®® selon les recommandations du

groupe de travail MED-Rice et en considérant notamment les paramétres suivants :

- pour le métabolite cléthodime sulfoxide pourcentage maximal observé dans le sol : 79 %
de la RA (EFSA, 2011) ;

- pour le métabolite cléthodime imine - pourcentage maximai observé dans le sol : 44 % de
la RA (EFSA, 2011) ;

- pour le métabolite cléthodime imine sulfoxide - pourcentage maximal observé dans le sol -
14 % de la RA (EFSA, 2011).

Les valeurs de PECsol maximales, couvrant usage revendiqué, requises pour I'évaluation
des risques pour les organismes terrestres sont présentées dans le tableau suivant.

PECsol maximales
Substance {mg/kgsor) —‘
cléthodime 0,01
cléthodime sulfoxide 0,03
cléthodime imine 0,06
cléthodime imine sulfoxide 0,01

Persistance et accumulation
Le ciéthodime et ses métabolites ne sont pas considérés comme persistants au sens du
reglement (UE) n°546/2011. Un calcul de concentration plateau n’est pas requis.

Transfert vers les eaux souterraines

Adsorption et mobilité

Selon la classification de McCall®®, le cléthodime et ses métabolites cléthodime sulfoxide,
cléthodime sulfone et cléthodime imine sulfoxide sont considérés comme trés fortement
mobiles dans le sol. Les métabalites cléthodime oxazole sulfone et cléthodime imine sont
considérés respectivement fortement mobiie et moyennement mobile. Les métabolites de
photolyse trans-3-chloroacrylic acid et 2-{3-chloroallyloxyiminolbutanocic acid sont considerés
comme respectivement treés fortement mobile et fortement mobile.

27

28

29

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

MED-Rice (2003) Guidance Document for Environmental Risk Assessments of Active Substances used on Rice in the
EU for Annex I Inclusion. Document prepared by Working Group on MED-Rice, EU Document Reference
SANCO/1090/2000 - rev. 1, Brussels, Juna 2003, 108 pp.

McCall P.J., Laskowski D.A., Swann R.L., Dishburger H.J. (1981), Measurement of sorption coefficients of organic
chemicals and their use in environmental fate analysis, In: Test protocols for environmental fate and movement of

toxicants, Association of Official Analytical Chemists (AOAC), Arlington , Va., USA.
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Concentrations prévisibles dans les eaux souterraines (PECeso)
Tous fes usages revendiqués excepté 'usage sur riz

°9700420})

Les risques de transfert du cléthodime et de ses métaholites vers les eaux souterraines ont

été évalués a l'aide du modele FOCUS-PE

ARL 4.4.4, selon les recommandations du groupe

FOCUS (2000)*. Les paramétres d'entrée suivants (valeurs européennes, EFSA, 2011) ont

eté utilisés,
DTso Kfoc™ 32 33
Substance (iours) (MLigoc) 1/ ffm
Cléthodime 0,66 jours 4 mL/ goc 0,975 -
(moyenne géométrique | {moyenne des {moyenne des
des valeurs cbservées | valeurs pour valeurs pour
au laboeratoire, 20°C, les sols a pH les sols & pH
pF2, cinétique SFO, alcaling, n=2) | alcalins, n=2)
n==5)
Cléthodime sulfoxide 7,97 jours 13 mL/ goc 0,83 0,87 a partir
{moyenne géométrigue | {moyenne, {moyenne, du
des valeurs observées | n=3) n=3) cléthodime
au laboratoire, 20°C, (moyenne,
pF2, cinétique SFOQ, n=5)
n=5)
Cléthodime sulfone 13,89 jours 11 mLf goc 0,79 0,44 a partir
(moyenne géométrique | (moyenne, {moyenne, du
des valeurs observées | n=3) n=3) ctéthodime
au laboratoire, 20°C, sulfoxide
pF2, cinétique SFO, (moyenne,
n=5) n=5)
Cléthodime oxazole sulfone | 32 jours 51 mL/ goc 1,03 0,17 & partir
(moyenne géométrique | (moyenne, {moyenne, du
des valeurs observées | n=3) n=3) cléthodime
au laboratoire, 20°C, sulfone, n=1)
pF2, cinétique SFO,
n=3)
trans-3-chloroacrylic acid 12,2 jours 508 mL/goc | 0,8715 -
(moyenne géomeétrique | (moyenne, {moyenne,
des valeurs observées | n=6) n=6}
au laboratoire, 20°C,
cinétique SFO, n=4)
2-[3- 5.4 jours 82,4 ml/goc | 0,7431 -
chloroallyloxyiminolbutanoic | (moyenne géométrique | (moyenne, (moyenne,
acid des valeurs observées | n=3) n=3}

au laboratoire, 20°C,
cinétiqgue SFO, n=3)

*modélisé en application directe, en considérant un
**modélisé en application directe, en considérant u

Dans le cas des usages revendiqués,
inférieures 2 ia valeur réglementaire de 0,1

europeens,

Les PECeso calculées pour les métabolites clé
clethodime oxazole sulfone sont su
plusieurs scénarios (PECeso ma

ximale de 0,715 pg/l, 2,809 pa/ll et

pourcentage maximum de formation de 18,1%.
n pourcentage maximum de formation de 18,7%.

les PECeso calculées pour le cléthodime sont
Mg/L (< 0,001 ug/L) pour l'ensemble des scénarios

thodime sulfoxide, cléthodime sulfone et
périeures a la valeur réglementaire de 0,1 pg/L pour

1.094 ug/L

respectivement). Les métabolites cléthodime sulfoxide, cléthodime sulfone et cléthodime
oxazole sulfone n'étant pas considérés comme pertinents au sens du document guide

* FOCUS (2000) FOCUS groundwater scenarios in th
groundwater scenarios workgroup, EC document refere
Kfoc : coefficient d'adsorption par unité de masse de ca
1/n : exposant dans I'équation de Freundlich.

fim : fraction de formation cinétique.

e EU review of active substances, Report of the FOCUS
nce Sanco/321/2000-rev2, 202pp.
ibone organique utilisé dans I'équation de Freundlich,
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européen Sanco/221/2000%, les risques de confamination des eaux souterraines sont
consideérés comme acceptables pour l'ensemble des usages revendiqués. Les PECeso
calculees pour le métabolite 2-[3-chloroallyloxyimino]butanoic acid pour un usage considéré
pire-cas (principe du risque enveloppe) sont inférieures & la valeur réglementaire de 0,1 pg/L
(<0,001 pg/L) pour 'ensemble des scénarios européens.

Pour les usages sur haricot, pois, lupin, arachide, persil, graminées fourragéres porte-graines,
tabac, luzerne, les PECeso calculées pour le métabolite trans-3-chloroacrylic acid sont
inferieures & la valeur réglementaire de 0,1 ug/L (PECgw maximale de 0,083 ug/L) pour
l'ensemble des scénarios européens.

Pour les usages sur betterave, panais, raifort, chou, céleri, carotte, artichaut et plantes
potageres porte-graines, les PECeso calculées pour le métabolite trans-3-chloroacrylic acid
sont supérieures & la valeur réglementaire de 0,1 ug/L pour plusieurs scénarios (PECgw
maximale de 0,461 pg/L). La pertinence de ce métabolite au sens du document
SANCO/221/2000 n'ayant pas été renseignée, I'évaluation des risques pour ce métabolite ne
peut dong étre finalisée pour ces usages.

Les risques de contamination des eaux souterraines par la préparation CENTURION 240 EC
sont donc considérés comme acceptables uniquement pour les usages revendigués sur
haricot, pois, lupin, arachide, persil, graminées fourragéres porte-graines, tabac, luzerne.

Usage riz
Les risques de transfert du cléthodime vers les eaux souterraines ont été évalués a l'aide du

modele MED-Rice selon les recommandations du groupe de travail MED-Rice. Les

paramétres d'entrée suivants ont été utilisés pour la substance active :

- DTso = 30 jours, valeur estimée dans I'étude de dégradation en conditions anaérobies
(Rapport d'évaluation européen, 2005) ;

- Kfoc = 4 mL/ goc (Mmoyenne des valeurs dans les sols & pH alcalins, n=2 (EFSA, 2011)) ;

- 1/n=0,975 (moyenne des valeurs dans les sols & pH alcalins, n=2 (EFSA, 2011)).

Dans le cas des usages revendiqués sur riz, les PECeso calculées pour le cléthodime sont
supérieures a la valeur réglementaire de 0,1pug/L (1,9 pg/l pour l'un des scénarios
européens). Les risques de contamination des eaux souterraines n'étant pas acceptables pour
la substance active, les calculs de PECeso pour les métabolites n'ont pas été conduits.

Les risques de contamination des eaux souterraines par la préparation CENTURION 240 EC
ne sont donc pas considérés acceptables pour 'usage revendiqué sur riz.

Devenir et comportement dans les eaux de surface

Voies de dégradation dans I'eau et les systémes eau-sédiment
Le clethodime est stable par hydrolyse dans les conditions de pH pertinentes d’un point de

vue environnemental.

La photolyse peut étre considérée comme une voie significative de dissipation du cléthodime
dans Feau. 7 métabolites majeurs sont formés : DME sulfoxide (maximum 48,9 % de la RA
apres 30 jours d'exposition & la lumiére), cléthodime imine sulfoxide (maximum 23 % de la RA
apres 21 jours d'exposition a la lumigre), cléthodime imine (maximum 18,2 % de la RA aprés
2,5 jours d'exposition a la lumiére), ciéthodime sulfoxide (maximum 14,2 % de la RA aprés
3 jours d'exposition & la lumiere), imine kétone (maximum 11,8 % de la RA aprés 25 jours
d’exposition a la lumiére), chloroallyl aicohol (maximum 29,2 % de la RA aprés 30 jours
d'exposition a la lumiere), 3-chloropropenal (maximum 31,3 % de la RA aprés 2,5 jours
d'exposition a la lumiére).

Le cléthodime est facilement biodégradable.

34

Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances regulated under
Council directive 91/414/EEC. Sanco/221/2000-revd, 25 February 2003.
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En systemes eau-sédiment, le cléthodime est principalement dégradé en 4 métabolites
majeurs : le cléthodime sulfoxide (maximum 57,8 % de la RA dans l'eau aprés 14 jours,
mineur dans le sédiment), le cléthodime sulfone (maximum 10,4 % de la RA dans l'eau aprés
68 jours, mineur dans le sédiment), le cléthodime imine (mineur dans 'eau, maximum 35,8 %
de la RA dans le sédiment aprés 33 jours), le cléthodime imine sulfoxide {mineur dans |'eau,
maximum 15,6 % de la RA dans le sédiment aprés 61 jours) L’adsorption sur le sédiment
represente un maximum de 12 % de la RA aprés 7 jours. Les résidus non-extractibles et |a
mineralisation atteignent un maximum de 329 et 437 % de la RA aprés 174 jours,
respectivement.

Vitesse de dissipation et concentrations prévisibles dans les eaux de surface (PECesu)
et les sédiments (PECsed)

Tous les usages revendiqués excepté l'usage lriz

Les valeurs de PECesu pour la dérive de pulvérisation, le drainage et le ruissellement pour la
substance active et ses métabolites, ont été calculées a I'aide du modéle FOCUS Steps 1-2%
(Steps 1 et 2 ; pire cas) selon les recommandations du groupe FOCUS (2011)°.

Les paramétres d'entrée suivants ont été utilisés (valeurs européennes, EFSA, 2011) :

- Pour le clethodime : DTg, eau = 19,7 jours (valeur considérée conservatrice pour la
colonne d'eau) et DTg, systéme total = 14,3 jours (valeur maximale dans le systéme total,
cinétique SFQO, n=2).

Les valeurs de PECesu maximales, couvrant 'ensemble des usages revendiqués (principe du
risque enveloppe) et requises pour I'évaluation des risques pour les organismes aquatiques
sont présentées dans le tableau suivant.

Substance Modéle PECsw (ug/L)
Cléthodime FOCUS Step 1 1227

Les valeurs de PECesu pour fa dérive de pulvérisation pour la préparation (exprimées en ug
sall.) ont été calculées a I'aide du calculateur de dérive implémenté dans FOCUS SWASH™.

Les valeurs de PECesu par dérive requises pour l'évaluation des risques pour les organismes
aquatiques sont présentées dans le tableau suivant :

Culture Zone non traitée Cléthodime {pg/l)

Betterave, artichaut, carotte, panais, raifort,
chou, céleri, persil, Potagére porte-graines, - 14a28
graminées fourragéres porte-graines

Haricot, pois, lupin, luzerne, arachide (120 g/ha),
tabac *

Arachide (300 g/ha) * Zone non traitée de 50m 0,07
* Préparation en mélange avec un adjuvant huileux

Zone non traitée de 30m 0,05a0,07

Usage riz
Les valeurs de PECesu pour la substance active et ses métabolites formés en conditions

anaerobies et/ou en systéme eau-sédiment ont été calculées 3 laide du modéle MED-Rice
selon les recommandations du groupe de travail MED-Rice.

Les parameétres d'entrée suivants ont &té utilisés :
- Pour le cléthodime : DTgp sol = 30 jours {valeur estimée dans I'étude de dégradation en
conditions anaérobies, DAR, 2005), DTs eau = 197 jours (valeur considérée

25
36

37

Surface water tool for exposure predictions — Version 1.1/ Version 2.1.
FOCUS (2011). "FOCUS Surface Waler Scenarios in the EU Evaluation Process under 91/414/EEC", Report of the
FOCUS Working Group on Surface Water Scenarios, EC Document Reference SANCQ/4802/2001-rev.2. 245 pp.;

2001, updated version 2011.
16/34
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conservatrice), et DTs, systéme total = 14,3 jours (valeur maximale dans le systéme total,
cinétique SFO, n=2) (EFSA, 2011).

Les valeurs de PECesu maximales requises pour I'évaluation des risques pour les organismes
aguatiques sont présentées dans le tableau suivant :

Substance Modéle PECsw (ug/L)
Cléthodime MED-Rice 14,57

Les valeurs de PECesu pour la dérive de pulvérisation pour la préé)aration {exprimées en Ug
sa/l) ont été calculées & l'aide des valeurs de dérive de Rautmann® utilisées dans MED-Rice.

Les valeurs de PECesu pour la dérive requises pour l'évaluation des risques pour les
organismes aquatiques sont présentées dans le tableau suivant.

Culture Zone non traitée Cléthodime (pg/L)

Riz * Zone non traitée de 10m 0,05
* Préparation en mélange avec un adjuvant huileux

Comportement dans Iair

Compte tenu de sa pression de vapeur (2,08 x 10° Pa 3 20°C), le cléthodime présente un
potentiel de volatilisation négligeable, selon ies critéres définis par le document guide européen
FOCUS AIR (2008)39. La DTsp du cléthodime dans l'air calculée selon la méthode d'Atkinson est
49 minutes. Le potentiel de transport atmosphérique sur de longues distances est donc considéré
comme négligeable (FOCUS AIR, 2008).

CONSIDERANT LES DONNEES D'ECOTOXICITE

Effets sur les ciseaux

Risques aigus, a court-terme et 4 long-terme pour les oiseaux

L'évaluation des risques aigus, & court-terme et & long-terme pour les oiseaux a été réalisée

selon les recommandations du document guide européen Risk Assessment Sanco/4145/2000,

sur la base des données de toxicité de |la substance active issues du dossier européen :

- pour une exposition aigué, sur la DLsy supérieure & 1640 mg/kg p.c. (étude de toxicité aigue
chez le colin de Virginie) ;

- pour une exposition & court-terme, sur la DLg supérieure a 851 mg/kg p.c./j (&tude de toxicité
par voie alimentaire chez le canard colvent) ;

- pour une exposition & long-terme, sur la dose sans effet de 17 mg/kg p.c./j (étude de toxicité
sur la reproduction chez le colin de Virginie).

Les rapports toxicité/exposition (TER™) ont été calculés, pour la substance active,
conformément au reglement (CE) n°1107/2009, et comparés aux valeurs seuils proposées
dans le réglement (UE) n°546/2011, de 10 pour le risque aigu et & court-terme et de 5 pour le
risque & long-terme, pour la dose de préparation et les usages revendiqués.

®  Rautmann, D., Streloks, M., Winkler, R., 2001. New basic drift value In the autharization procedure for plant protection
products. Mitt. Biol. Bundesanst. Land- Forstwirtsch. No, 383.

*® FOCUS AIR (2008}. "Pesticides in Air: considerations for exposure assessment”. Report of the FOCUS working greup
on pesticides in air, EC document reference SANCO/10553/2006 rev 2 June 2008. 327 pp.

* Le TER est le rapport entre la valeur toxicologique (DLS0, CL50, dose sans effet, dose la plus faible présentant un
effet) et fexposition estimée, exprimées dans la méme unité. Ce rapport est comparé & un seuil défini dans le
réglement (UE) n°546/2011en deca duquel la marge de sécurité n'est pas considérée comme suffisante pour gue le

risque soit acceptable.
17134
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TER Seuil
Oiseaux Usage TER affing d'acceptabilité
du risque
Herbivore >69 -
Exposition aigug 10
Insectivore >84 -
et Cultures =3
” erbivore revendiquées > -
- - 1
Exposition & court-terme Insectivore | autres que iz (1 78 i 0
x 360 g salha)
. Herbivore 2,9 7,76
Exposition a long-terme 5
Insectivore 1.6 5
Insectivore >168 -
- i Herbivare =82 R
Exposition aigué Omnivore 146 - 10
Piscivore >215789 -
insectivore Riz >157 -
£ fion & court Herbivore >152 - 1
xposition a court-terme :
P Omnivore | (14 150 g saiha) >141 -
Piscivore >111974 -
Insectivore >59 -
Herbivore 5,7 -
Exposition a long- terme Omnivore 53 - 5
Piscivore 2237 -

Les TER aigu, court-terme et long-terme, calculés en premiére approche en prenant en compte
des niveaux de résidus standards dans les items alimentaires pour la substance active étant
supérieurs aux valeurs seuils, les risques aigus et & court-terme sont acceptables pour les
oiseaux pour les usages revendiqués.

Une évaluation affinée a été nécessaire pour les risques a long-terme. Cette évaluation qui prend
en compte des mesures de résidus sur feuilles de betterave et des données comportementales et
alimentaires de ia bergeronnette comme espéce focale permet de conclure a des risques & long-
terme acceptables suite & l'application de la préparation CENTURION 240 EC pour les usages
revendiqués. Ces valeurs de TER affinées sont obtenues sans que le temps passé dans la
culture n'ait été affiné.

Risques d’empoisonnement secondaire liés a la bioaccumulation

La substance active ayant un potentiel de bicaccumulation (log Pow®’ supérieur & 3), les risques
d'empoisonnement secondaire par consommation de vers de terre et de poissons ont été évalués
et sont considéres comme acceptables (TERvermivores= 19,5, TERpiscivores= 414,8).

Risques aigus liés a la consommation de I'eau de boisson

Les risques d’empoisonnement des oiseaux via l'eau de boisson contaminée lors de la
pulvérisation ont été évalués pour la substance active et sont considérés comme acceptables
(TER|eaf:14|g| TERpude_ LT= 26,7)

Effets sur les mammiféres

Risques aigus et a fong-terme pour les mammiféres

L'évaluation des risques aigu et a long-terme pour les mammiféres a été réalisée selon les
recommandations du decument guide européen Sanco/4145/2000, sur la base des données de
toxicité de la substance active issues du dossier européen :

“ Log Pow : Logarithme décimal du coefficient de partage octanolfeay,
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+ Cléthodime
- Pour une exposition aigué, sur la Dig, €gale & 1133 mg/kg p.c. (&étude de toxicité aigué
chez lerat) ;
- Pour une exposition a long-terme, sur la dose sans effet de 16 mg/kg p.c./j (étude de
toxicité sur la reproduction sur 2 ans chez la SOUris).
* Préparation CENTURION 240 EC
- Pour une exposition aigué, sur la DLsy supérieure a 2000 mg préparation/kg p.c. (étude de
toxicité aigué chez le rat).

Les rapports toxicité/exposition (TER) ont été caiculés, pour la substance active, conformément
au reglement (CE) n°1107/2009, 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 a long-terme, pour la dose de
préparation et les usages revendiqués,

Les TER aigu et long-terme, caiculés en premiére approche en prenant en compte des niveaux
de résidus standards dans les items alimentaires pour la substance active étant supérieurs aux
valeurs seuils, seuls les risques aigus sont acceptables pour les mammiféres herbivores,
omniveores, insectivores et piscivores pour les usages revendiqués,

Une évaluation affinée a été nécessaire pour les risques a long-terme. Pour les mammiferes
omnivores. Cette évaluation qui prend en compte des mesures de résidus sur végétaux permet
de conclure a des risques & long-terme acceptables suite a I'application de la préparation
CENTURION 240 EC pour les usages revendigués.

. TER Seuil
Mammiféres Usage TER affing d’acceptabilité
du risque
Cléthodime (1 x 360 g sa’ha)
Exposition aigué |  Herbivore Cultures >130 - 10
revendiquées
Exposition a long-terme Herbivore autres que riz 7,5 - 5
Cléthodime (1x 180 g sa‘/ha)
Omnivore 73,9 -
Exposition aigué | Insectivore 541,7 - 10
Piscivore Riz 202321 -
Omnivore 3,68 9,53
Exposition a long-terme Insectivore 39,6 - 5
Piscivore 28571 -

Risques d'empoisonnement secondaire liés a |a bioaccumulation

La substance active ayant un potentiel de bioaccumulation (log Pow supérieur & 3), les risques
d’empoisonnement secondaire par consommation de vers de terre et de poissons ont été évalués
et sont considérés comme acceptables (TERvermivores= 14,9, TERpiscivores= 208,3 ).

Risques aigus liés & la consommation de 'eau de boisson

Les risques d'empoisonnement des mammiféres via l'eau de boisson contaminée lors de Ia
pulvérisation ont été évalués pour la substance active et sont considérés comme acceptables
(TERpuade, L7 = 48,1).

Effets sur les organismes aquatiques
Les risques pour les organismes aquatiques ont été évalués sur la base des donnges du dossier
européen de la substance active et de ses métabolites.

La PNEC de la sustance active cléthodime est basée sur Ia CE5042= 1,2 mg sa/l issue d'une
etude des effets aigus sur la plante aquatique Lemna gibba a laguelle est appliqué un facteur de
sécurité de 10 (PNEC cléthodime = 190 Lg/L).

42 CLsg : concentration entrainant 50 % de mortalité.
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Des donnees de toxicité de la préparation CENTURION 240 EC sont disponibles pour ies
poissons (CLso 96h = 3,4 mg sa/l ; NOEC® = 1,1 mg sall), les invertébrés aquatiques (CEsy™
48h = 5,1 mg sa/l. et NOEC = 0,51 mg sall) et les algues ( CErs* 72h = 3,2 mg sall ) et une
espéce de plante aquatique (CEg, 14j = 69 mg sall). Ces données indiguent une toxicité de la
préparation plus élevée que la toxicité théorique calculée sur la base de la toxicité aigug de Ia
substance active. De plus, des données de toxicité de Ia préparation CENTURION 240 EC avec
adjuvant huileux sont également disponibles pour les poissons (NOEC = 0,29 mg sall), les
invertébrés aquatiques (NOEC = 0,00084 mg sall), les algues (CErs, 72h = 1,5 mg sa/L) et une
espece de plante aquatique (CEs, 14j = 4,52 mg sall). Ces données indiquent une toxicité de la
préparation avec adjuvant huileux plus élevée que la toxicité de ia préparation sans adjuvant
huileux.

En ce qui concerne les métabolites, des données montrent qu'ils sont moins toxiques que le
compose parent. L'évaluation des risques est donc basée sur les données de la substance active
et de la préparation avec adjuvant huileux, et selon les recommandations du document guide
européen Sanco/3268/2001.

Les valeurs de TER ont été calculées sur la base des PEC substance active, déterminées & 'aide
des outils FOCUSsw et MedRice, et des PEC préparation en tenant compte uniquement de la
dérive de pulverisation, déterminées & laide des outils SWASH et MedRice. Elles sont
comparees aux valeurs seuils proposées dans le réglement (UE) n°546/2011, de 100 pour le
risque aigu et de 10 pour le risque & long-terme, pour la dose de préparation et les usages
revendiqués.

Seules les valeurs les plus critiques et conduisant aux mesures de gestion sont présentées dans
le tableau ci-dessous.

Toxicité Zone | pec Seuil
Substance / . (ug sal) esu d'accepta-
Préparation | Organismes Usages o TER 1 "hilite du
raifee | (uglt) risque
Arachide (1 x 300 g
sa./ha) 50m 0,072 11,7 10
CENTURIO Arachide (1 B 200 | 2om | o048 | 175 10
N240EC + . NQEC - = -
adjuvant Invertébré 0.84 Har|1cot/1p20(|)sllup|r};'1tabac 20m 0,048 175 10
huileux (1x g sa./ha)
Luzerne (1x 180 g sa/ha) [ 20m 0,072 11,7 10
Riz (1 x 180 g sa./ha) 5m 0,0622 16,1 10

Effets sur les abeilles

Les risques pour les abeilles ont été évalués selon les recommandations du document guide
Sanco/10329/2002. L’évaluation du risque pour les abeilles est basée sur les données de toxicité
aigué par voie orale et par contact présentées dans le tableau ci-dessous. Conformément au
réglement (UE) n°545/2011%, les quotients de risque®’ (HQo et HQ.) ont été calculés pour la
dose maximale revendiquée.

. Toxicité (pug Dose appliquée .
Item Exposition salabeille) (g saiha) HQ Valeur seuil
. . Qral >100 <3,6
Cléthodime Contact =100 360 3.6 5
Cléthedime Oral 43 360 8.4
240 EC Contact 51 71

“* NOEC : No observed effect concentration (concentration sans effet).

“ CEs : concentration entrainant 50 % d’effets.

> CErs : concentration d'une substance produisant 50% d'effet sur la croissance algale.

“®  Reglement (UE) n° 545/2011 de la Commission du 10 juin 2011 portant application du réglement (CE) n® 1107/2008
du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les exigences en matiére de données applicables aux

produits phytopharmaceutigues.
20/34

" QH (HQ) : Hazard quotient (quotient de risque).
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Cléthodime Oral 55 545
240 EC + 300
adjuvant Contact 68 4,41
huileux

Les valeurs de HQ (Hazard Quotient) par contact et par voie orale étant inférieures a la valeur
seuil de 50 proposée dans le réglement (UE) n°546/2011, les risques pour les abeilles sont
acceptables.

Effets sur les autres arthropodes non cibles

L'evaluation des risques pour les arthropodes non-cibles est basée sur des tests de laboratoire
sur substrat naturel réalisés avec la préparation CENTURION 240 EC avec adjuvant huileux sur
les deux espéces standard (Aphidius rhopalosiphi (LRs™ > 240 g satha) et Typhiodromus pyri
(LRso = 3,6 g sa/ha)). Les valeurs de HQ en champ sont inférieures a la valeur seuil de 1% pour
ces deux espéces, issue du document guide Escort 2. Pour 'usage dont la dose est maximale &
360 g sa/ha, HQ <1,5 pour A. rhopalosiphi et = 100 pour T. pyri. Les risques hors champ ont
donc été évalués sur la base des dérives de pulvérisation. Ces risques étant acceptables en
bordure de champ, aucune mesure de gestion n’est donc nécessaire.

D'autre part, un test sur résidus vieillis réalisé chez Typhiodromus pyri, aboutit & une CEg
supérieure a 384 g sa/ha. Ce résultat suppose qu’une récupération de Typhlodromus pyri serait
possible en champ quelques jours aprés application de la préparation CENTURION 240 EC.

Les risques sont considérés comme acceptables pour les arthropodes non-cibles pour I'ensemble
des usages revendiqués liés a la préparation CENTURION 240 EC.

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

Les risques pour les vers de terre et les autres macro-organismes du sol ont été évalués selon
les recommandations du document guide Sanco/10329/2002, sur la base des informations
disponibles sur les métabolites et la préparation CENTURION 240 EC (CLs, sulfoxide > 1000
mg/kg solsec ; Clsp = 210 mg préparation/kg sol sec; NOEC oxazole sulfone = 10 mg /kg
sol sec ; NOEC oxazole sulfoxide = 100 mg /kg sol sec).

Les TER pour la preparation et les métabolites calculés en premiére approche étant supérieurs
aux valeurs seuils (10 pour le risque aigu et 5 pour le risque & long terme) proposées dans le
reglement (CE) n°546/2011, les risques aigu et a long-terme sont acceptables pour les usages
revendiqués (TERA_ préparation =35,65; TERA sutfoxide > 1700 ; TERLT_ oxazole SUIfone= 160)

Effets sur les microorganismes du sol

Des essais de toxicité sur la respiration du sol et sur la minéralisation de I'azote de la préparation
seule ou avec adjuvant huileux et d'un des métabolites de fa substance active cléthodime (effets
< 25% & 2,7 mg as/kg sol sec, effets < 25% a 1,7 mg as/kg sol sec, effets < 25% & 0,10 mg
oxazole sulfone/kg sol sec) sont disponibles. Les résultats de ces essais ne montrent pas d'effet
significatif sur la minéralisation de I'azote et du carbone du sol & des doses supérieures aux PEC
maximales/initiales de 0,384 mg as/kg sol sec. Aucun effet néfaste sur la minéralisafion de 'azote
et du carbone du sol n‘est donc attendu suite & Fapplication de la préparation CENTURION 240
EC pour les usages revendigués.

Effats sur les plantes non-cibles

Des essais de toxicité de la préparation CENTURION 240 EC sur 'émergence des plantules et la
vigueur vegeétative en conditions de laboratoire sur 10 espéces sont soumis dans le cadre de ce
dossier (CEsy > 280 g sa/ha sur 6 espéces, le ray-grass est I'espéce la plus sensible concernant
la vigueur végétative CEsy = 6,7 g sa’ha, et le mais est I'espéce la plus sensible concernant
'émergence CEgp = 25 g sa/ha). Cependant un essai de toxicité de la substance active sur la

“LR50 : Letal rate 50, exprimé en g/ha (dose appliquée entrainant 50 % de mortalité).
“ Pour les essais sur substrat naturel, les effets létaux et sublétaux sont considérés comme acceptables lorsqu'ils sont
inférieurs & 50% & la dose maximale estimée, ce qui est équivalent une valeur de HQ inférieure a 1 pour les effets

létaux et sublétaux.
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vigueur végétative montre une toxicité supérieure sur une espéce non testée avec la préparation
(CEsoe. erus-galli = 34¢ sa/ha).

Les TER basees sur les effets sur [a biomasse des plantules et la hauteur des plantules lors de la
germination avec les doses correspondant a ia dérive de pulvérisation permet de conclure & des
risques acceptables pour les plantes non-cibles avec le respect d'une zone non traitée de 20 m
pour les usages & 360 et 240 g sa’ha (TERigueu vegerstive=6,3 €t 9,4 respectivement), une zone non
traitée de 5 m pour les usages & 180 g sa/ha (TERvigueur vegatative = 6,51) €t une zone non traitée de
5 m pour les usages a 120 g sa‘ha (TERyigueur vegetative > 5,2).

CONSIDERANT LES DONNEES BIOLOGIQUES

Mode d’action

Le cléthodime appartient a la famille chimique des cyclohexanediones (DIMs) et agit sur la
biosynthése des acides gras par linhibition de FACCase (Acetyl-CoA carboxylase}. Cette
substance active est principalement absorbée par les feuilles des adventices et est dotée de
propriétés systémiques (migration vers les zones meéristématiques des organes aériens et
souterrains). Le cléthodime s'utilise en post-levée des graminées adventices annuelles et
vivaces.

Essais de comparabilité
Dans tous ies résultats présentés, la préparation CENTURION 240 EC a été testée avec 1 L/ha
d’huile de colza esterifiée & 842 g/L. En effet, l'utilisation de cette préparation est recommandée

avec un adjuvant de type huile.

Dans 68 essais, I'efficacité de la préparation CENTURION 240 EC appliquée avec une huile
adjuvante est comparée & celle de la préparation CENTURION R {composé de 120 g s.a./ha prét
a 'emploi) appliquee aux mémes quantités de ciéthodime par hectare. D'aprés les résultats, une
efficacité similaire a été observée entre les 2 préparations. Par conséquent, les résultats de la
préparation CENTURION R présentés sur riz (justification de la dose), ainsi que sur carotte et
artichaut (efficacité sur les adventices vivaces), sont considérés comme acceptables pour juger
de lefficacité de la préparation CENTURION 240 EC, appliquée a la méme dose de cléthodime
par hectare avec adjonction d'une huile.

Justification de la dose

¢ Carotte

Contre les adventices annuelles, les essais d'efficacité ont permis de comparer {'application
de la préparation 4 0,2; 0,3; 0,5; 0,6 et 0,75 Liha. D'aprés les résultats, aucun effet dose
n'est observé, sauf dans 1 essai sur 5 sur paturin annuel, ainsi que dans une observation sur
phalaris a 14 jours aprés le traitement. Contre les adventices vivaces, aucune différence
significative n'est observée sur la canne de Provence lorsque la préparation est appliquée a
0.8 et 1 L/ha. Sur chiendent rampant, un effet dose est constaté, dans 2 observations sur 8,
entre les doses de 0,3 Ltha et 0,75 & 1 L/ha.

o Artichaut

Contre les adventices annuelles, aucune différence significative n'est observée dans la
majorité des essais, sauf sur folle avoine, avoine barbue, phalaris, polypogon de Montpellier,
brome raide et orge queue de rat dans quelques observations entre les doses de 0,2 - 0.4
L/ha et 0,5 - 0,6 L/ha. Contre les adventices vivaces, seulement 1 essai a permis d'étudier
I'effet dose de la préparation appliquée 4 0,75 ; 0,8 1; 1,25 et 1,5 L/ha. D'apres les résultats,
aucune difference significative n'est observée sur chiendent rampant, ray-grass anglais,
sorgho d'Alep, et chiendent pied de poule. Sur brome de Schrader, un effet dose est observé
dans 2 observations sur 5. L'effet dose de la préparation est donc démontré uniquement sur
certaines adventices. Un ajustement de la dose & la baisse pourra &tre fait en fonction de la
flore visée.

» Haricot et pois
Contre les adventices annuelles, 16 essais d'efficacité réalisés entre 2008 et 2009 ont permis
d'etudier l'effet de I'application de la préparation entre 0,25 et 1 L/ha. D'apres les résultats, un
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effet dose significatif est observé dans 22 observations sur 105, principalement sur agrostide
des champs, avoine élevé, avoine barbue, folle avoine, orge, ray-grass d'ltalie et paturin
annuel et paturin commun.

* Riz

16 essais d'efficacité ont permis d'étudier I'efficacité de la préparation CENTURION R
appliquée & 1 et 1,5 L/ha (équivalent & Papplication de 0,5 et 0,75 L/ha de la préparation
CENTURION 240 EC). Un effet dose positif est observé sur les repousses de riz et panic pied
de cog. Aucun effet dose n'est observé sur les autres adventices (Leptochioa caerulescens,
digitaire sanguine et cyperus).

L'effet dose de la préparation CENTURION 240 EC est donc démontré sur certaines adventices.
Une adaptation de la dose semble envisageable en fonction de ia flore visée.

Efficacité
« Carotte
5 essais d'efficacité ont été mis en place (2 essais réalisés en Suisse en 2001, 1 essai réalisé
en France en 20086, et 2 essais réalisés en Suéde en 2010). L'efficacité de la préparation
appliquee a 1 L/ha est comparée a celles de préparations a base de tépraloxydime (100 g
s.a./ha), fluazifop-p-butyl (188 ou 250 g s.a./ha) et cycloxydime (300 g s.a./ha).

Sur adventices annuelles de la carotte, de 7 & 15 jours aprés le traitement, la préparation
appliquee a 0,5 L/ha avec une huile s'est révélée

- efficace (85-94 %) sur paturin annuel :

- peu efficace (50-69 %) sur ray-grass d'ltalie.

La préparation s'est révélée avoir une efficacité supérieure ou égale aux autres préparations
testées. De plus, l'efficacité augmente lors des notations suivantes (3 2 mois aprés le
traitement, I'efficacité est de 86 a 98 % sur paturin annuel et ray-grass d'italie).

L'efficacité de I'application de 2 L/ha de ia préparation CENTURION R {apportant 240 g
s.a./ha de cléthodime, équivalent a I'application 1 L/ha de la préparation CENTURION 240
EC) contre les adventices pérennes a été évaluée dans 1 essai. L'application s'est révélée
étre tres efficace sur le chiendent rampant (au maximum 97 % a 2 mois apres le traitement) et
inefficace sur la canne de Provence (au maximum 44 % a 1 mois aprés le traitement). Ces
efficacités sont supérieures ou égales aux autres préparations testées (& base de 250 g
s.a./ha de fluazifop-p-butyl ou de 300 g s.a./ha de cycloxydime).

e Haricot et pois

Sur haricot et pois 41 essais ont été mis en place en Suisse, France, Belgique, Royaume Uni,
Allemagne et Danemark entre 2001 et 2010. L'efficacité de la préparation appliquée a 0,5
L/ha avec une huile est comparée a celle de préparation & base de tepraloxydime (100 g
s.a./ha), fluazifop-p-buty! (188 g s.a./ha), quizalofop-ethyl (150 g s.a./ha) et cycloxydime (200
g s.a./ha).

Sur les adventices annuelles des cultures de haricot et pois, de 18 a 24 jours aprés le
traitement, la préparation appliquée a 0,5 L/ha avec une huile s'est révélée -

- trés efficace (>95 %) sur, digitaire sanguine, panic pied-de-coq ;

- efficace (85-94 %) sur orge, paturin annuel et paturin commun ;

- moyennement efficace (70-84 %) sur vulpin des champs.

La préparation s'est révélée avoir une efficacité supérieure, égale ou inférieure aux autres
préparations testées en fonction des adventices.

»  Attichaut
11 essais ont été mis en place en Espagne (6 essais) et Italie (5 essais} en 2009 et 2010.
L'efficacité de la préparation appliquée a 1 L/ha est comparée a celle de préparation a base

de propaquizafop (100 g s.a./ha) et fluazifop-p-butyl (188 g s.a./ha).
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Sur artichaut, de 14 a 28 jours aprés le traitement, la préparation appliquée a 0,5 L/ha avec
une huile s'est révélee :

- efficace (85-94 %) sur ray-grass d'ltalie, avoine barbue et phalaris ;

- moyennement efficace (70-84 %) sur folle avoine et ray-grass.

La préparation s'est révélée avoir une efficacité égale aux autres préparations testées, sauf
sur folle avoine pour lequel lefficacité est significativement plus faible. L'efficacité est
maximale a 28-56 jours aprés le traitement.

L'efficacité de lapplication de 2 & 2,5 L/ha de la préparation CENTURION R (apportant 240
300 g s.a/ha de cléthodime, équivalent & lapplication de 1 & 1,25 L/ha de la préparation
CENTURION 240 EC) sur sorgho d'Alep a été testée dans 1 essai. Une trés bonne efficacité
est observée, statistiquement égale & 'autre préparation testée (250 g s.a./ha de fluazifop-p-
butyl). Suite & une application de 2,5 a 3 L/ha de la préparation CENTURION R {apportant
300 a 360 ¢ s.a/ha, équivalent & I'application de 1,25 & 1,5 L/ha de la préparation
CENTURION 240 EC), de trés bonnes efficacités sur chiendent rampant et chiendent pied-de-
poule ont été observées. Ces efficacités maximales sont observées 1,5 mois aprés le
traitement. Ces efficacités sont supérieures ou égales aux autres préparations testées (4 base
100 g s.a./ha de propaquizafop ou de 250 g s.a./ha de fluazifop-p-butyl).

s Riz

15 essais ont été mis en place en France (4 essais), Italie (5 essais), Espagne (3 essais),
Portugal (1 essai) et Gréce (2 essais) en 2008-2010. L'efficacité de la préparation appliquée a
1,6 L/ha est compareée a celle de préparation & base de cycloxydime (400 g s.a./ha).

Sur riz, de 14 & 94 jours aprés le traitement, la préparation appliquée a 0,75 L/ha s'est
revelée :

- trés efficace (>95 %) sur Leptochioa caerulescens

- efficace (85-94 %) sur riz crodo, panic pied-de-coq ;

- peu efficace (50-69 %) sur les cypéracées et scirpe maritime.

La preparation s'est révélée avoir une efficacité globalement similaire & celles des autres
préparations testées.

* Fétuque rouge ot ovine porte-graines

8 essais ont été mis en place en France entre 1995 et 2012 pour évaluer l'efficacité de la
préparation appliquée a 0,75 L/ha avec 1 L/ha d'huile adjuvante sur le désherbage de la
fetuque rouge et ovine porte graine. D'aprés les résultats, une bonne efficacité sur le paturin
annuel {en moyenne de 7,4 sur une échelle dont le maximum est 10 est observée), similaire &
celle des préparations de référence & base de haloxyfop-P.

o Conclusions sur P'efficacité

D'aprés les essais présentés, l'efficacité de la préparation s'est révélée étre d'une efficacité
similaire a celles des autres préparations testées. De plus, &tant donné qu’une efficacité similaire
entre la préparation CENTURION R et CENTURION 240 EC a été observée, lefficacité de Ia
préparation CENTURION 240 EC est considérée démontrée pour le désherbage du pois, du
haricot, de |a carotte, du riz, de I'artichaut et de la fétuque rouge et ovine porte-graines. Pour les
usages sur panais, raifort, persil et céleri, les efficacités peuvent étre extrapolées & partir des
résuitats obtenus sur carotte.

L'efficacité de la préparation sur lupin et tabac peut étre extrapolée a partir des résultats obtenus
respectivement sur pois, colza et pomme de terre (Usages déja autorisés ou dont I'efficacité a &té
démontrée dans le dossier).

L'autorisation de la préparation sur betterave potagére peut étre extrapolée a partir des usages
sur le désherbage de la betterave sucriére pour lesquels la préparation CENTURION 240 EC est
déja autorisée. Par souci d’harmonisation avec les doses autorisées sur la betterave potagére
avec la préparation CENTURION R, la dose de la préparation CENTURION 240 EC sera réduite
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a05Lha (120 g s.a.’ha) contre les adventices annuelles et 1,25 L/ha (300 g s.a./ha) contre les
adventices vivaces.

L'autorisation de ia préparation sur arachide peut étre extrapolée a partir de I'usage sur soja pour
lequel la préparation est déja autorisée a la dose de 0,75 L/ha (180 g s.a./ha).

Par souci d'harmonisation avec les doses autorisées sur arachide avec la préparation
CENTURION R, la dose de la preparation CENTURION 240 EC sera réduite a la dose de 0,5
L'ha (120 g s.a/ha). Par consequent, seule la dose de 05 L/ha est considérée comme
acceptable pour le désherbage de I'arachide.

Sur choux et cultures potagéres porte-graines, aucun essaj d'efficacité n'a été présente.
Cependant, puisque I'efficacité a &ta demontrée sur un nombre important de cultures legumiéres,
I'efficacité est considérée comme acceptable.

Phytotoxicité

La sélectivité de |a préparation a été étudiée dans 73 essais de sélectivité mis en place sur
artichaut (8 essais), carotte (5 essais), choux (2 essais), riz (8 essais), haricot (12 essais), pois
fourrager (14 essais), fetuque (18 essais) et cultures potageéres porte-graines (6 essais sur
carotte, persil, oignon, betterave potagere et fourragére, aneth, poireau, persil, chicorée, épinard,
laitue, radis, mache, lentille, haricot mangetout, lingot, flageolet, filet).

D'aprés les résultats, une bonne sélectivité de I préparation a été observée sur carotte, choux et
riz, quelle que soit la dose appliquée.

Sur haricot et pois, des symptémes passagers de phytotoxicité ont été observés dans quelgques
essais de type décoloration, déformation des feuilles et nécrose.

Sur la fétuque rouge et ovine porte-graines, la sélectivité est considérée acceptable en été et
jusqu'a mi-octobre. En effet, au printemps ainsi qu'a partir de fin octobre, la sélectivité est
considérée inacceptable. Sur ces cultures, il conviendra de prendre en considération les
recommandaticns de la FNAMS.

Sur les cultures potagéres porte-graines, des symptémes de phytotoxicité ont été observés sur
laitue et chicorée, a des niveaux acceptables. Des symptémes ont également &té observés sur
haricot et flageolet lorsque [a préparation est appliquée a 1 L/iha (double dose) avec une huile.

Sur les autres cultures revendiquées, aucun n'essai n'a été présenté. Cependant pour les usages
Sur panais, raifort, persil et céleri, la sélectivité peut étre extrapolée aux résultats obtenus sur

Impact sur le rendement et la qualité

L'impact de Ia préparation sur le rendement et la qualité a &té étudie dans 78 essais de sélectivité
et d'efficacité. D'aprés les résuitats, aucun impact significatif n'est observé sur haricot, carotte,
artichaut, riz et cuitures potagéres porte-graines. Sur la fétuque porte-graines, aucun impact
significatif n'est observé sur le rendement et la qualite lorsque la préparation est appliquée
precocement & I'automne {(en septembre - octobre). Sur pois, aucun impact négatif n'est observé
lorsque la préparation est appliquée & 0,5 L/ha avec une huile (dose revendiquée). A doubie
dose, des impacts négatifs sont observés sur l'index tendérométrique, le poids a I'hectolitre etle
rendement. Par conséquent, aucun impact négatif n‘est attendu sur le rendement et la qualité a Ja
dose revendiguée.

% EPPO: European Plant Protection Organisation.
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Impact sur les processus de transformation

Les cuitures revendiquées ne font pas I'objet d'un processus de transformation biologique. Ainsi,
il n'est pas nécessaire d'étudier 'impact de lutilisation de la préparation CENTURION 240 EC sur
les processus de transformation.

Impact sur les végétaux ou produits végétaux traités a utiliser a des fins de multiplication
(production de semences ou production de plants)

L'usage de la préparation CENTURION 240 EC sur les plantes destinées a la production de
semences est soutenu par linstitut technique FNAMS sur la fetuque et les cultures potagéres
porte-graines. Etant donné que la préparation est appliquée & des stades précoces de la culture,
aucun impact négatif n'est attendu sur la germination des semences issues des plantes traitées.
Sur la fétuque porte-graines, aucun impact significatif n'est observé sur la production grainiére
lorsque la préparation est appliquée précocement a l'automne (en septembre - octobre). Sur ces
cultures, il conviendra de prendre en considération les recommandations de la FNAMS. Sur les
autres cultures, aucun impact négatif n'est attendu sur la germination des semences issues des
plantes traitées étant donné que la préparation est appliguée a des stades précoces de la culture.

Impact sur les cultures suivantes et de remplacement

Aucun essai spécifique n’a été fourni. Cependant, puisque la préparation est déja autorisée en
France & des doses similaires, le risque que Iimpact de la préparation sur ies cultures suivantes
et de remplacement soit supérieur & celui pour les usages déja autorisés est considéré comme
négligeable. Dans le projet d'étiquette fourni, le notifiant indique qu'il est possible de réimplanter
immediatement toute culture de dicotylédones. Dans le cas d'une culture de graminées, en
I'absence de labour, un délai d'un mois avant le semis est conseillé.

Impact sur les cultures adjacentes

Le risque d'impact de la préparation CENTURION 240 EC sur les cultures adjacentes a été
étudi¢ dans un essai de plein de champ mis en place en Belgique en 2010 sur des cultures
représentatives (blé de printemps, ray-grass et mars). L'objectif est d'évaluer le risque pour les
cultures adjacentes lorsque la préparation est appliguée 4 4 L/ha en cas de dérive.

Les résultats permettent de conclure a un risque inacceptable pour les cultures adjacentes & 1
metre de la culture traitée avec la préparation CENTURION 240 EC. A 3 métres et plus, le risque
est considéré comme négligeable. Par conséquent des recommandations devront figurer sur
I'etiquette afin de limiter le risque : « Pour diminuer le risque sur ies cultures adjacentes de type
monocotylédones, il est conseillé de laisser une bande de 3 m non traitée en bordure de
champ ».

Résistance

Le risque de résistance inhérent au cléthodime est élevé. En effet, 20 cas de résistance avérée
ont eté observés spécifiquement avec cette substance active. De plus, la famille chimique des
inhibiteurs de 'ACCase présente de nombreux cas de résistance dans le monde. Néanmoins, la
préparation ne sera utilisée qu’une fois par cycle cultural sur les cultures revendiguées. Il est
conseillé d'utiliser si possible en association ou en séquence avec des herbicides 4 modes
d’action différents. Au vu de tous ces éléments, le risque d'apparition ou de développement de
résistance des adventices a la cléthodime li¢ a |'utilisation de la préparation CENTURION 240 EC
est considéré comme modéré.
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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 de la substance active, sur les
données soumises par le pétitionnaire et évaluées dans le cadre de cette demande, ainsi que sur
I'ensemble des éléments dont elle a eu connaissance, I'Agence nationale de sécurité sanitaire de
l'alimentation, de l'environnement et du travail estime que :

A

Les propriétés physico-chimiques de la préparation CENTURION 240 EC ont été décrites et

sont considérées comme acceptables. Elles permettent de s'assurer de sa sécurité d'emploi

dans les conditions d'emploi préconisées. Les méthodes d'analyse sont acceptables. ||
conviendra toutefois de fournir en post-autorisation :

- des méthodes de confirmation pour la détermination du résidu cléthodime sulfone dans
les denrées riches en huile et riches en eau et pour la détermination des résidus
cléthodime oxazole sulfone dans le sol.

[l est également recommandé de ne pas stocker la préparation plus de 12 mois a

température ambiante.

Les risques sanitaires pour 'opérateur, liés a I'utilisation de la préparation CENTURION 240
EC sont considérés comme acceptables sauf pour 'usage artichaut avec application a Faide
d'un pulvérisateur & dos, dans les conditions d'emploi précisées ci-dessous. Les risques
pour les personnes présentes et les travailleurs sont également considérés comme
acceptables.

Les usages revendiqués sur les cultures appartenant a des groupes autres que les cultures
racines ou les oléo-protéagineux ne sont pas considérés comme suffisamment soutenus,
I'évaluation du risque pour le consommateur, lié aux résidus de cléthodime dans ces
cultures, ne peut étre finalisée.

Les usages revendiqués sur haricot vert, pois frais avec gousse, carotte, panais, raifort,
arachide et betterave potagére, ainsi que les usages proposés sur haricot frais sans gousse,
petits pois (frais sans gousse), haricot sec et lupin n’entraineront pas de dépassement des
LMR en vigueur.

La fixation d’'une dose de référence aigué n'a pas été jugée nécessaire pour la substance
active cléthodime. Un risque aigu nest pas attendu pour le consommateur lors de Futilisation
de la préparation CENTURION 240 EC. Le risque chronique pour le consommateur lig¢ a
Futilisation de la préparation CENTURION 240 EC est considéré comme acceptable pour
ces usages.

Toutefois, I'étude suivante devra étre fournie en post-autorisation :

- etude de devenir du résidu en conditions d’hydrolyse.

Pour les usages sur haricot, pois, lupin, arachide, persil, graminées fourragéres porte-
graines, tabac, luzerne, les PECeso calculées pour le métabolite trans-3-chloroacrylic acid
sont inférieures a la valeur réglementaire de 0,1 ug/L pour I'ensemble des scénarios
europeens.

Pour les usages sur betterave, panais, raifort, chou, céleri, carotte, artichaut et plantes
potageres porte-graines, les PECeso calculées pour le métabolite trans-3-chloroacrylic acid
sont superieures & la valeur réglementaire de 0,1 ug/L pour plusieurs scénarios. La
pertinence de ce meétabolite au sens du document SANCO/221/2000 n‘ayant pas été
renseignée, I'évaluation des risques pour ce métabolite ne peut donc étre finalisée pour ces
usages.

Dans le cas des usages revendiqués sur riz, les PECeso calculées pour le cléthodime sont
superieures a la valeur réglementaire de 0,1 pg/L, les risques de contamination des eaux
souterraines par la préparation CENTURION 240 EC ne sont donc pas considérés
acceptables pour Fusage revendiqué sur riz.

Les risques pour P'environnement, notamment les risques de contamination des eaux
souterraines, liés a I'utilisation de la préparation CENTURION 240 EC sont donc considérés
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comme acceptables uniquement pour les usages revendiqués sur haricot, pois, lupin,
arachide, persil, graminées fourragéres porte-graines, tabac, luzerne.

Les risques pour les organismes terrestres et aguatiques, liés a I'utilisation de la préparation
CENTURION 240 EC sont considérés comme acceptables dans les conditions d’emploi
précisées ci-dessous.

B. L'efficacité de la préparation CENTURION 240 C est considérée comme acceptable pour le
désherbage du pois, du haricot, de la carotte, du riz, de Fartichaut et de la fétuque rouge et
ovine porte graines et, par extrapolation, pour les usages sur panais, raifort, persil, céleri,
lupin, tabac et betterave potagére (a la dose de 0,5 L/ha contre les adventices annuelles et
1,25 L/ha contre les adventices vivaces). La dose de 0,5 L/ha pour le désherbage de
I'arachide est considérée comme acceptable par extrapolation & partir de la dose autorisée
sur soja ainsi que par harmonisation avec la dose revendiquée pour cet usage pour la
préparation CENTURION R.

Sur choux et cultures potagéres porte-graines aucun essai d'efficacité n'a été présenteg,
cependant puisque lefficacité a été démontrée sur un nombre important de cultures
légumieres, I'efficacité est considérée comme acceptable.

La préparation CENTURION 240 EC est considérée comme sélective sur carotte, choux et
riz et, par extrapolation, sur panais, raifort, persil, céleri, lupin et betterave potagére.

Sur haricot et pois, des symptémes passagers de phytotoxicité ont &té observés dans
quelques essais de type décoloration, déformation des feuilles et nécrose.

Sur la fétugue rouge et ovine porte-graines, la sélectivité est considérée acceptable en été et
jusqu'a mi-octobre. En effet, au printemps ainsi qu'a partir de fin octobre, la sélectivité est
considérée inacceptable.

Sur les cultures potageres porte-graines, des symptémes de phytotoxicité ont été observés
sur laitue et chicorée, a des niveaux acceptables. Des symptomes ont également &té
observés sur haricot et flageolet, lorsque la préparation est appliquée & 1 L/ha {double dose)
avec une huile.

Sur le tabac, la sélectivité devra étre testée avant application.

L'impact sur les cultures adjacentes est inacceptable pour les cultures adjacentes & 1 métre
de la culture traitée avec la préparation CENTURION 240 EC. A 3 métres et plus, le risque
est considéré comme négligeable. Par conséquent des recommandations devront figurer sur
Fetiquette afin de limiter le risque : « Pour diminuer le risque sur les cultures adjacentes de
type monocotylédones, il est conseillé de laisser une bande de 3 m non traitée en bordure
de champ ».

Les risques de résistance sont considérés comme modérés, il est conseillé d'utiliser si
possible en association ou en séquence avec des herbicide & mode d'action différents.

En conséquence, considérant I'ensemble des données disponibles, lAgence nationale de
securite sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail émet un avis favorable a ia
demande d'extension d'usage majeur pour la préparation CENTURION 240 EC uniguement pour

les usages haricot, pois, tabac, lupin et arachide.
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Classification de la substance active selon ie réglement (CE) n°1272/2008

reglement (CE
n° 1272/2008°

i Nouvelle classification
Su:cstti.::ce Référence cI:snsc;If?cr::ﬁm 2 ?u °
Catégorie Code H
Clethodime Proposition Xn, R20/22, R36/38 |Toxicité aigue par voie orale, | H302 : nocif en cas
Anses et R52/53 catégorie de danger 4 d'ingestion

Toxicité aigue par inhalation,
catégorie de danger 4

Irritant pour la peau,
catégorie 2

Dangers pour le milieu

chronique, catégorie 2

Irritation oculaire, catégorie 2

aguatique - Danger aquatique

H332 : nocif par inhalation

H315 Provoque une irritation
cutanée

H319 Provoque une sévére
irritation des yeux

H411 Toxique pour les
organismes aquatigues,
entraine des effets
néfastes a long terme

Classification des préparations CENTURION 240 EC, SELECT et OGIVE selon la directive
1999/45/CE et le réglement (CE) n°1272/2008

Ancienne classification®?

Nouvelle classification™

Catégorie

Code H

Xn
N
R43

R&7

R65

R51/53 :

. Nocif
. Dangereux pour l'environnement

: Peut entrainer une sensibilisation par
contact avec la peau

: L'inhalation de vapeurs peut provoguer
somnolence et vertiges

: Nocif : peut provoquer une atteinte des
poumons en cas d'ingestion.

Toxigue pour les organismes
aquatiques, peut entrainer des effets
néfastes a long-terme pour
fenvironnement aquatique

. Peut entrainer une sensibilisation par
contact avec la peau

Sensibilisant cutané, catégorie
1

toxicité spécifique pour
certains organes cibles 4 la
suite d'une exposition unique

Danger par aspiration,
catégorie 1

Dangers pour le milieu
aquatique - Danger aquatique
chrenigue, catégorie 2

H317 Peut provoquer une
allergie cutanée

H336 Peut provoquer
somnolence et vertige

H304 Peut étre mortel en cas
d'ingestion et de pénétration
dans les voies respiratoires

H411 Toxique pour les
organismes aguatiques,
entraine des effets néfastes a
long terme

§36/37 : Porter un vétement de protection et des

561

gants appropriés

. Eviter le rejet dans I'environnement.
Consulter les instructions spéciales / la
fiche de sécurité

Pour les phrases P se référer & la réglementation en vigueur

Délai de rentrée : 48 heures en cohérence avec I'arrété du 12 septembre 2006%,

53

&4

Réglement (CE) n* 1272/2008 du Parlement eurapéen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif & la classification,
lemballage et I'étiquetage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et
1999/45/CE et modifiant le réglement (CE)} n® 1907/2006.
Directive 1999/45/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mai 1999 concernant le rapprochement des
dispositions législatives, réglementaires et administratives des Etats membres relative a la classification, &
Femballage et a I'étiquetage des préparations dangereuses.
Nouvelle classification adaptée par lAnses selon le réglement CLP (réglement CE n® 1272/2008 « classification,
labeiling and packaging ») applicable aux préparations & partir du 1% juin 2015.
Arrété du 12 septembre 2006 relatif & la mise sur le marché et & lutilisation des produits visés & I'article L.253-1 du
code rural. JO du 21 septembre 2006.
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Conditions d'emploi
- Pour l'opérateur, porter :

a)

Pulvérisateur 4 rampe

pendant le mélange/chargement

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 ;

EPI partiel {(blouse) de catégorie IIl et de type PB (3) & porter par-dessus la combinaison
précitée ;

Protections respiratoires certifiées : demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filtre P3
A2P3(EN 14387) ;

pendant 'application

Combinaison de travail cotte en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage d'au
moins 230 g/m? avec traitement déperlant ;

Si application avec fracteur sans cabine

Gants en nitrile certifiégs EN 374-2 a usage unigue lors d'interventions sur le matériel de
pulvérisation ;

Si application avec tracteur avec cabine

Gants en nitrile certifiés EN 374-2 & usage unique, port nécessaire que lors
d'interventions sur le matériel de pulvérisation et les gants doivent &tre stockés &
l'extérieur de la cabine ;

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 ;

EPI partiel {blouse) de catégorie lil et de type PB (3) & porter par-dessus la combinaison
précitée.

Puivérisateur a dos en plein champ

pendant le mélange/chargement

Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

Combinaison de protection de catégorie ill type 4 ;

Protections respiratoires certifiées . demi-masque certifié {EN 140) équipé d'un filtre P3
AZP3 (EN 14387) ;

pendant I'application

Combinaison de protection de catégorie 11l type 4 avec capuche ;

Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

Protections respiratoires certifiées . demi-masque certifié {(EN 140) équipé d'un filtre P3
A2P3 (EN 14387) ;

pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation

Gants en nitrile certifiégs EN 374-3 ;

Combinaison de protection non tissée de catégorie IIl type 4.

- Pour le travailleur, porter une combinaison de travail polyester 65 %/coton 35 % avec un
grammage d'au moins 230 g/m? avec traitement déperlant.

- SP1

: Ne pas poliuer l'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas nettoyer le matériel

d'application prés des eaux de surface. /Eviter la contamination via les systémes d'évacuation
des eaux a partir des cours de ferme ou des routes.].
- SPe3: Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de :

5 m pour les usages sur betterave et artichaut 4 360 g/ha,

5 m pour les usages sur carotte, panais, raifort, chou, céleri, persil a 240 g/ha,

5 m pour les usages sur potagére porte-graines et graminée fourragére porte-graines 4
180 g/ha,

5 m pour un usage sur riz a 180 g sa/ha avec adjuvant huileux,

20 m pour un usage sur arachide, haricot, tabac, lupin, pois & 120 g sa/ha avec
adjuvant huileux,

20 m pour un usage sur luzerne & 180 g sa/ha,

50 m pour un usage sur arachide a 300 g sa’ha avec adjuvant huileux,
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par rapport aux points d'eau.

- SPe3: Pour protéger les plantes non-cibles, respecter une zone non traitée de
- 20 m pour un usage sur betterave, artichaut & 360 g sa/ha,
- 20 m pour un usage sur arachide, artichaut et blette 4 300 g sa/ha,
- 20 m pour un usage sur artichaut, persil, céleri, panais, raifort, carotte, chou & 240 g
sa/ha,
- 5 m pour un usage sur riz, gramineées fourragéres porte-graines, potagéres porte-
graines, luzerne, betterave a 180 g sa/ha,
- 5 m pour un usage sur haricot, carotte, panais, pois, chou, artichaut, tabac, lupin,
arachide, raifort, céleri et persil & 120 g sa’ha,
par rapport & la zone non cultivée adjacente.
- Limites maximales de résidus : se reporter aux LMR définies au niveau de I'Union
européenne®,

Recommandations de I’Anses pour réduire les expositions

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

En tout état de cause, le port de combinaison de travail dédiée ou d'EPI doit étre associé & des
reflexes d’hygiéne (ex : lavage des mains, douche en fin de traitement) et & un comportement
rigoureux (ex : procédure d'habillage/déshabillage). Les modalités de nettoyage et de stockage
des combinaisons de travail et des EP| reutilisables doivent étre conformes & leur notice
d'utilisation.

Commentaires sur les préconisations agronomiques figurant sur I'étiquette

Ajouter sur ['étiquette : « Pour diminuer le risque sur les cultures adjacentes de type
monocotylédones, il est conseillé de laisser une bande de 3 m non traitée en bordure de
champ ».

Description des emballages
Bidon en PEHD-fluoré (polyéthyléne haute densite) d'une contenance de 1, 5 ou 10 L.

Données post-autorisation
Fournir dans un délai de 2 ans :
- Des méthodes de confirmation pour la détermination du résidu cléthodime sulfone dans
les denrées riches en huile et riches en eau et pour la détermination des résidus
clethodime oxazole sulfone dans le sol étude de devenir du résidu en conditions
d’hydrolyse.

/Marc MORTUREUX

Mots-clés : CENTURION 240 EC, cléthodime, herbicide, haricot, carotte, panais, pois, riz, chou, artichaut, tabac, lupin,
graminées fourragéres porte-graines, potagére potagéres porte-graines, luzerne, betterave potagére et bette, arachide,
raifort, céleri, persil , EC, PMAJ.

R Reglement (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 alimentaires et les aliments pour
animaux d'origine végétale et animale et modifiant la directive 91/414/CEE du Conseil (JOUE du 16/03/2005) et
réglements modifiant ses annexes Il Il et |V relatives aux limites maximales applicables aux résidus des produits

figurant a son annexe I.
31/34
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Annexe 1

Usages revendiqués pour les extensions d’usage majeur et mineur
des préparations CENTURION 240 EC, SELECT et OGIVE

Substance active Cor:féc:)s;:iac;?oze la Dose maxin:ilgvcée substance
cléthodime 240 g/l 480 g satha
Usages Dose d’emploi Ng,':g;ﬁ gz’::;al r&ﬂﬁ:\g‘:é)
16565901 * Haricot * Désherbage 60
{haricot sec sans gousse)
165§5901 * Haricot * Désherbage 0,5 Lha 30
(haricot frais sans gousse, flageolet)
165(55901 * Haricot * Désherbage 30
{haricot frais avec gousse)
16205901 * Carotte * Désherbage 0,5 Liha 40
16205901* Carotte * Désherbage 1 L/ha
Panais * Désherbage 0,5 Lha 40
Panais * Désherbage 1 L/ha
16885901 * Pois * Désherbage
(pois frais sans gousse)
0.5 L/ha 30

16885901 * Pois * Désherbage
{pois frais avec gousse)
15755801*Riz*Désherbage 0,75 Liha -
16405901 * Chou * Désherbage 0,5 Lha 28
16405301 * Chou * Désherbage 1 L/ha
16105801 * Artichaut * Désherbage 0,5 L/ha
16105901 * Artichaut * Désherbage 1-1.25Uha 40
16105901 * Artichaut * Désherbage 125~1,5L/ha 1
15855901 * Tabac * Désherbage 0,5 L/ha 30
00115901 * Lupin * Désherbage 0,6 L/ha 60
15305907 * Graminées fourragéres porte-
graines * Désherbage de fa fétugue rouge et 0,75 L/ha -
ovine
-
15455911 * luzerne * désherbage 0,75 L/ha 40
[13 21 EZ?S;geBelterave potageére et bette 075 Lha
16175901 * Betterave potagére et bette * 2 L/ha 60
Désherbage
Arachide * désherbage 0.5 L/'ha
Arachide * désherbage 1,25 Liha 60
Raifort * Désherbage 0,5 L/ha
Raifort * Désherbage 1 L/ha 40
Céleri*Désherbage 0,5 Liha
Céleri*Désherbage 1 Liha 40
Persil*Désherbage 0,5 L/ha
Persil*Désherbage 1L/ha 40
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Annexe 2
Usages proposés pour une autorisation de mise sur le marché

Nombre
Dose maximal Délai avant ;
Usages d’emploi | d’applica- récolte (DAR) Avis
tions

Déterming par le
165@5901 Haricot * Désherbage . stqde . Favorable
(haricot sec sans gousse) d'application

(Avant BBCH 49)

0,5Lmha : i

165656801 * Haricot * Désherbage (120 g/ha) Deterg:;nééepar e
(haricot frais sans gousse, d'application Favorable
flageolet) Avant BBCH 49)
16565901 * Haricot * Désherbage
(haricot frais avec gousse) 30 Favorable
16205801 * Carotte * Désherbage 0,5 Liha .
adventices annuelles) (120 g/ha) 40 Défavorable
16205901* Carotte * Désherbage 1 L/ha
adventices vivaces) (240 g/ha) Défavorable
Panais * Désherbage 0,5 L/ha -
adventices annuelles) (120 g/hay 40 Défavorable
Panais * Désherbage 1 L/ha .
(adventices vivaces) (240 g/ha) Défavorable

Déterminé par le
16885201 * Pois * Désherbage stade
{pois frais sans gousse) 0,5 Liha d'application Favorable

(120 g/ha) (Avanl BBCH 49)
16&3_859Q1 * Pois * Désherbage 30 Favorable
(pois frais avec gousse)
15755901*Riz*Désherbage 8';05 ;L‘:) : Défavorable
y 1

16405801 * Chou * Désherbage 0,5 Lha
(adventices annuelles) (120 g/ha) _ Défavorable
16405901 * Chou * Désherbage 1 L/ha .
(adventices vivaces) {240 g/ha) Défavorable
16105801 * Artichaut *
Désherbage (?é% ;{,:Z) Défavorable
{adventices annuelles) )
16105901 * Artichaut *
Désherbage (31650 ;’:,?12) Défavorable
(adventices vivaces)
15856901 * Tabac * Désherbage (? 2% ;{,E) 30 Favorable

Déterminé par le
00115901 * Lupin * Désherbage (fé% ;’,23 ) ¢ a:;ﬁg:ﬁm Favorable

(Avant BBCH 49)
16305907 * Graminées
fourragéres porte-graines * 0,75 L/ha i Favorable
Désherbage de la fétugue rouge (180 g/ha)
et ovine
10995900 * potagéres porte
graines * désherbage (01505 L;’:;) - Défavorahle
antigraminées 9
15455911 * luzerne * désherbage 8;05 gL;::) - Défavorable
16175901 * Betterave potagére st 05 Lha 80
bette * Désherbage (12'0 /ha) Pour la betterave Défavorabie
adventices annuelles) g potagére
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Nombre
dores | s | oA | e
‘ tions

gz:tzigggs*hgre;?;:ve potagere 1,25 Lia Défavorable
{adventices vivaces) {300 g/ha)

Arachide * désherbage ( 10250 ;/;;; ) 50 Eavorable
gﬂi%ﬁticzgzhner: 3:1? :s) (10 2% Ia:r];,aa) 40 Défavorable
2?1'&2;11&0225\‘:\?;2:3? (210Lg}ﬁa) Péfavorable
g?il\?;nt[i)f:: ;t:i?tjles) (»? 250 ;//T]i) ] Défavorable
gﬂﬁéhﬁf:: 3:5:3:9 (210Ugr}ﬁa) Défavorable
e Soihe _
I(:;edr\ilalnltjic?gz [\afl;\t::gee 8) (24110Lg:‘ﬁa) Défavorable




