








Anses — dossiers n° 2012-1111 — GOLTIX 90
ULTRADISPERSIBLE (AMM n° 9800098)

et n° 2012-1112 - KOPIX ULTRADISPERSIBLE
(AMM n° 2000227)

Une étude réalisée avec la préparation GOLTIX 90 ULTRADISPERSIBLE donne le résultat
suivant : Non sensibilisant par voie cutanée chez le cobaye.

La classification de la préparation, déterminée au regard de cette étude, de la classification de la
substance active et des formulants, ainsi que de leur teneur dans la préparation, figure & la fin de
l'avis.

CONSIDERANT LES DONNEES DE TOXICOVIGILANCE HUMAINE COLLECTEES PAR LE RESEAU
PHYT' ATTITUDE DE LA CAISSE CENTRALE DE LA MUTUALITE S0CIALE AGRICOLE

Un seul dossier d'imputabilité vraisemblable est enregistré dans la base Phyt'Attitude sur la
période 1997-2012, mettant en cause uné préparation & base de métamitrone. A noter cependant
qu'il existe une co-exposition a une préparation contenant chloridazone et quinmerac, dont
limputabilité dans la survenue des signes et symptomes a eté jugee vraisemblable.

Il sagissait d’'un agriculteur ayant présenté des cephalees d'allure migraineuse, survenues au
début de I'application des 2 préparations sur céréales, suivies ensuite d'un épisode diarrhéigue
unique, 3 heures plus tard.

L'application a été faite avec un pulvérisateur & jet projeté, attelé a un tracteur a cabine fermée
mais non équipée de filtre. L'intéresse a préparé la bouillie et rempli le matériel servant a
f'application. L'exposition a duré 3 heures en tout et a plusieurs reprises, pendant le traitement, il
a d sortir de la cabine. li a pendant toutes les opérations porté des gants, des lunettes de
protection et un demi-masque a cartouche filtrante P.

Les troubles ont guéri en 24 heures avec une autornédication symptomatique adaptée et n'ont
pas entrainé de consultation médicale. Il est a noter que lintéressé est migraineux et que ces
symptémes récidivent de maniéere systématique & chaque nouvelle exposition & des produits
phytopharmaceutiques. Cette notion de récidive a chague nouvelle exposition est fortement en
faveur d'une relation de cause a effet, mais 3 linverse, le fait que d'autres produits
phytopharmaceutiques induisent les mémes troubles ne plaide pas pour un mécanisme toxique
spécifique. 1l est fréquent que les crises migraineuses soient déclenchées par des stimuli
spécifiques chez certains individus, en particulier par I'exposition 3 certaines substances
odorantes. Quant a la diarrhée, elle est un signe d'accompagnement assez fréquent (33 5 % des
cas) des crises migraineuses.

Leffet toxique direct semble peu probable. Toutefois, il faut noter que Pexposition & certaines

substances odorantes reste un stimulus trés déclencheur de crise migraineuse.

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

Le niveau acceptable d’exposition pour I’opérateur11 (AOEL) de la métamitrone, fixe lors de son
approbation, est de 0,036 mg/kg p.c./j. il a été déterminé en appliquant un facteur de sécurite de
100 2 la dose sans effet néfaste observé obtenue dans une étude de toxicité par voie orale de 80
jours chez le chien.

Absorption cutanée

Les valeurs retenues pour absorption cutanee de la métamitrone dans la préparation GOLTIX
00 ULTRADISPERSIBLE sont de 0,04 % pour la préparation non diluée et 7,01 % pour la
préparation diluee, déterminées & partir d'une étude comparative in vivo sur rat in vitro sur peau
humaine réalisée sur une préparation comparable.

Estimation de l'exposition de I’opéra\teur12
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, 1l préconise aux operateurs de porter :

" ADEL : {Acceptable Operator Exposure Level ou niveau acceptable d'exposition pour Topérateur) est la quantité
maximale de substance active a laquelle ['opérateur peut étre exposé quotidiennement, sans effet dangereux pour sa

santé.
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Opérateur/applicateur : personne assurant le traitement phytophamaceutique sur le terrain.






Anses — dossiers n° 2012-1111 — GOLTIX 90
ULTRADISPERSIBLE (AMM n° 9800098)

et n° 2012-1112 - KOPIX ULTRADISPERSIBLE
(AMM n° 2000227)

Il convient de souligner que la protection apportée par ta combinaison de travail en polyester
65 %/coton 35 % elle-méme peut étre améliorée par le traitement déperlant préconisé et que les
recommandations complémentaires, en particulier le port d’'un EPI partiel (blouse} de catégorie il
et de type PB (3) & porter par-dessus la combinaison précitée pour les phases de
mélange/chargement et de nettoyage, sont également de nature & réduire I'exposition.

Estimatioh de I'exposition des personnes présentes15

L'exposition des personnes présentes & proximité des zones de pulvérisation en plein champ,
réalisée & partir du modéle EUROPOEM 11", est estimée & 7 % de I'AOEL de la métamitrone,
pour un adulte de 60 kg, situé & 7 métres de la culture traitée et exposé pendant 5 minutes aux
brumes de pulvérisation. Les risques sanitaires pour les personnes présentes lors de |'application
de ta préparation GOLTIX 90 ULTRADISPERSIBLE sont considérés comme acceptables.

Estimation de I'exposition des travailleurs'’

En raison de I'application de la préparation GOLTIX 90 ULTRADISPERSIBLE sur des cultures ne
nécessitant pas l'intervention de travailleurs aprés le traitement, il n'a pas été jugé necessaire
d’évaluer l'exposition des travailleurs. En conséquence, il n'est pas attendu d'exposition des
travailleurs.

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

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

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

Contexte réglementaire

Définition 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 la métamitrone.

Limites maximales applicables aux résidus
Les limites maximales applicables aux résidus (LMR) de la métamitrone sont fixées aujourd’hui
par le réglement (CE} n® 148/2008.

Essais concernant les résidus dans les végétaux

Befteraves industrielles et fourragéres

Les bonnes pratiques agricoles critiques (BPAc) revendiquées pour le traitement des betteraves
industrielles et fourragéres sont de 1 application a la dose de 2800 g/ha de métamitrone
effectuée au stade BBCH 37 ou 1 application en pré-levée suivie de 3 & 4 applications effectuées
au plus tard au stade BBCH 37 avec une dose maximum de 2800 g/ha de metamitrone par an.
Le délai avant récolte revendiqué est de 80 jours.

La betterave industrielle est considérée comme majeure dans le nord et le sud de Europe. La
betterave fourragére est considérée comme une culture majeure uniquement dans le nord de
'Europe. En France, des essais conduits dans la zone Nord uniquement sont requis.

Personne présente . personne se trouvant & proximité d'un traitement phytophamaceutique et potentiellement

exposée a une derive de pulvérisation.
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®  EUROPOEM II- Bystander Working group Report.00.
7 Travailleur : toute personne intervenant sur une culture aprés un traitement phytopharmacsutique.
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8 essais sont présentés dans le rapport d'évaluation européen de la substance active. lls ont été
conduits selon des BPA plus critiques que celles revendiquées (1 application de 700 g/ha suivie
de 2 applications de 1400 g/ha, stade BBCH 18-41).

2 essais supplémentaires mesurant les teneurs en résidus dans les betteraves sucriéres ont été
soumis dans le cadre du présent dossier. Ils ont été conduits dans la zone Nord de I'Europe
selon des BPA identiques & celles revendiquées (1 application a la dose de 2800 g/ha, stade
BBCH 37}.

Dans ces conditions, les niveaux de résidus mesurés dans les racines et dans les feuilles sont
toujours inférieurs & la limite de quantification (LQ) des méthodes d'analyse utilisées, de
0,05 mg/kg au maximum.

Les niveaux de résidus mesurés dans les racines et la distribution des résultats confirment que
les BPA revendiquées permettront de respecter la LMR en vigueur de 0,20 mg/kg.

Les lignes directrices européennes "Comparability, extrapolation, group tolerances and data
requirements'® autorisent une extrapolation des résultats obtenus sur betterave industrielle a la
betterave fourragére. Par conséquent, les données disponibles sont suffisantes pour soutenir
I'usage sur betteraves industrielles et fourragéres aux BPA revendiquées.

Délais d’emploi avant récolte:
Betteraves industrielles et fourragéres : F' — la derniere application doit étre effectuée au plus
tard lorsque « 70% des plantes des lignes adjacentes se touchent » (stade BBCH 37).

Essais concernant les résidus dans les denrées d’origine animale

En prenant en compte les données disponibles relatives aux résidus et celles liées aux usages
revendiqués, le niveau de substance active ingéré par les animaux d'élevage, estime par un
calcul d’apport journalier maximal théorique, n'est pas modifie. Par conséquent, les usages
revendiqués n'engendreront pas de dépassement des LMR définies dans les denrées d'origine
animale.

Cependant, aucune donnée n'étant disponible pour confirmer labsence de résidu dans les
feuilles de betteraves aprés un échec cultural ou un éclaircissage, il est recommandé de ne pas
nourrir les animaux avec les feuilles de betteraves aprés un échec cultural ou un éclaircissage.

De plus, les études de métabolisme et les essais résidus fournis ne permettent pas de conclure
guant & Pabsence de conjugués de métamitrone dans les feuilles de betterave aprés des
applications effectuées au stade BBCH 37. En conséquence, il est recommandé de ne pas
nourtir les animaux avec les feuilles de betteraves aprés des applications effectuées au stade
BBCH 37.

Essais concernant les résidus dans les cultures suivantes ou de remplacement

Les &tudes de rotations culturales réalisées aprés l'approbation de la métamitrone sont
suffisantes pour conclure que I'utilisation de la préparation GOLTIX 90 ULTRADISPERSIBLE sur
les usages revendiqués n'aboutira pas a la présence de résidus dans les cultures suivantes ou
de remplacement.

Essais concernant les résidus dans les denrées transformées

En raison du faible niveau de résidus dans les denrées susceptibles d'étre consommeées 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.

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

document Doc. 7625/V/I/95-rev.8.
DAR F: le délai avant récolte est 1ié au stade de la culture au moment de ta dernigre application, et n'est pas défini en

nombre de jours.
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