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1 Contexte, obj et et rn®adlail si at®so nd e
travaux

1.1 Contexte

Au cours des récentes décennies, parallélement a la commercialisation de nouvelles substances
herbicides s®l ectives, s Gledvlopgetnentde vapigié®wgétalesequid ® ma r
tolerent un ou des herbicides. Les variétés dépourvues de cette tolérance sont, selon le cas,

détruites par cet ou ces herbicides, ou voient leur croissance et leur développement perturbés. Du

fait du caract re de tol ® ance de-lleav @el;addapes t| 6 h e |
la levée de celle-ci. A ce stade de la culture, les adventices ont également levé. Le bénéfice
agriculturale scompt ® de cette approche est dobéappliquer |
en fonction du degr® de pr®sence des adventices,
pas nécessaire, et de résoudre des impasses techniques de désherbage. Le sujet des VITH est
particul i r ementestalacraséellé deuxpujets sras nodtioversés en France : les
organismes génétiguement modifiés (OGM) et les pesticides. Ces deux sujets sont les « symboles »
doéune iftemgivencedb agr i c ul t upaeceraines paities PrenRreaes comme néfaste pour

| 6environnement et | a sant®.

Les VITH peuvent étre obtenues par différentes techniques: i | peut sbéagir de tec
variet al es c¢cl assiques reposant sur | dhybridation ou
«dbune mani re qui ne soOoeffectue pas naturell em

naturelle! ». Parmi cette seconde catégorie de techniques, il convient de distinguer la technique de
transgénése, dont sont issues par exemple les variétés de semences « Roundup Ready » tolérantes

au glyphosate?, de la technique de mutagenése, dont sont issues certaines VITH cultivées en
France. LO6util i sat éeemEupmeparl@didttive 2001/18&@Ecdal® mars 2001.

Cette directive pro®voi-t not amment une exemption
mutagénése (dont les VITH utilisées en France).

En 2009, dans un contexte de fortes attentesd 6 un icnerntoambr e dobéacteurs de

l 6l nstitut nati onal de Il a recherche agronomique
scientifique (CNRS) ont ®t® saisis par |l es minist
de réaliser une expertise scientifique collective (ESCo) sur les impacts directs et indirects de
I 6ut i | i\érEHtauxelans agesomique, environnemental, socio-économique et juridique. Ces

travaux dbéexpertise se sont adpnglahtt@aurescentifiqgie gourd o n n ®
la majorit®, hors de | 6Uni on eur op ®¥rhHtransgénigies et e
aux Etats-Unis dans la mesure ot lesVITH®t ai ent al ors peu commerciali s
conclu sur une mise en garde concernant :

L6éaugmeninh afine de |l Gutilisation déherbicides, [
conventionnelles ;

L a contaminati on des mil i eux du fait de | 6au
certaines surfaces ;
Lédapparition et/ o urésiktanced ey aVentipep axherbitidesd e

A la suite des recommandations de | 6ESCo, un pl an
marché des VITH a été mis en place en 2012 par les acteurs économiques (semenciers, détenteurs

1 péfinition des organismes génétiquement modifiés (OGM) au sens de la directive 2001/18 relative & la dissémination
volontaire d'organismes génétiguement modifiés dans I'environnement

2En r®f ®rence au nom doéun produit commerci al connu contenant
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déaut or i s at suolenmarchit dAMM) pewE les herbicides associés, distributeurs, instituts
techniques agricoles (I TA)). Un comit® de suivi d:¢
g®n®rale de | 6alimentation (DGAL) duconstitugden0l2r e en
avec pour mission de suivre I'évolution de |'utilisation des VITH et des pratiques agricoles associées.
Déapr s |l es donn®es produites par | es industriels
colza VITH en France ont augmenté respectivement de 23 000 a 160 000 ha et de 0 & 30 000 ha

entre 2010 et 2017, date des derniéres données consolidées (cf. infra).

Au vu de ces ®volutions, |l e 4 mars 2015, l a Mini ¢
question des risquesetdes b®n®f i ces att en &K nod teansfédiquesi Lles s at i
principales conclusionsd e | 6avi s ®mi s lessnivantes (Aonsast 20Nt @t ®

Pas dobéeffet ind®sirable observ® dobéapr s | es do

Mais des donnée s q u i pr®sentent des | imites et qui n
ind®sirables potenti el sVITélptddnd de condaire ene évaldation i | i s a
a posteriori des risques sanitaires, environnementaux et agronomiques ;

Desrisquespot enti el s ndont pas py °tre examin®s ou

Des pratiques culturales a risque pour le développement de résistances ont déja été

identifiées ;

La poursuite et | 6am®lioratijon de Il a surveill a
Par ai hviseomposait entrédautres les recommandations suivantes :

D®pl oyer | a mise en place dbéun plan WeHddaumter t |

part, et issues de vari ® ®s c¢lassiques, dbéautr

leurs métabolites dans chacun des deux groupes de denrées pourraient alors étre

comparés ;

Afin de mesurer I 6 i m¥riHcsur lep milletixp &udier iles mivieaue de d e s

présence de substances actives associées dans les eaux environnementales et les eaux

destinées alaconsommat i on humaine (EDCH), dbébune part da

ou les cultures de colza et de tournesol sont principalement ViTHet ddéautre part,
zones ou ces cultures sont principalement non VITH ;

Mettre en place une étude spécifique relative aux effets sanitaires potentiels des VrTH. Il

sbagirait en premier |l i eu do6®tudier Il e m®t abo
plantesViTHaf i n de v®rifier qudéil ndéentra’ ne pas | a
pris en compt e atiorr seuropdeene Hed§ ® substamces actives
phytopharmaceutiques ;

Mener une étude plus exhaustive sur la nature et la quantité des substances actives utilisées

dans les programmes herbicides appliqués respectivement sur les cultures VITH et non

VITH. Un <cal cul déindicateurs de risques pourr
risques sanitaires entre les pratiques phytosanitaires VITH et non VITH.

Etudier des questions spécifiques relatives aux propriétés intrinseques des VITH. |l
conviendraitnot amment de sb6assurer que | e trait TH n
nouvelles ou de formes modifiées des cibles des herbicides qui pourraient leur conférer des

effets toxiques propres.
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Dans le méme temps, le Co ns e i |, qu év&ittéstsaisi par des associations demandant un

mor at oire sur VITB,uat rendui unea décisom® le d7 eféyrier 2020 stipulant que les
organismes obtenus au moyens des techniques de mutagenese qui sont apparus ou se sont
principalement dével o pp®es depui s | 6adopt i devaientd &re $oamisdaiuxr e c t i
obligations applicables aux OGM. Il a précisé que tel était le cas pour la mutagenese dirigée mais

aussi de la mutagenése aléatoire in vitro, utilisées notamment pour rendre tolérantes aux herbicides

des plantes comme le tournesol ou le colza (technologie Clearfield®). En revanche, les variétés

obtenues au moyen de techniques plus anciennes, lest e c hni qu e s dénhleysBouritéestt i o n,
aveérée depuis longtemps, ne sont pas soumises a ces obligations.

Par sa d®cision du 7 f ®vrégaement2edj@nd au Gouvernéhwent slee i | d
prendre, dans un délai de 6 mois, «I| e's mesur es n®cessaires " | a
recommandati ons for mul ®e s répisdu 26 aokembre 2019, eth aatidre s o n ¢
do®val uati on deV¥rTH, oudeg premdre tdui aBte masure équivalente de nature a

r®pondre aux observations de | 6agence sur des | ac
Ces recommandations de | 6 Amsnes | obj et débune demande de ¢
ministéres,quia condui t 7 llaGasinadlagueketca rapport tegond.

12 P®rim tre de | 60®t ude

L6 Anses est foumir deb @lémpntsudestinés a préciser la mi se erde Seuvr e
recommandations précédentes concernant les VITH qui resteront autorisées a la culture en France,

apr s |l a mise en Tuvre des autres injonctions du
de | 6environnement et ° | Gsescexrobligafionsade |t iéglementht®os v ar i
sur | es OGM en raison de | eur m®t hode dobéobtention

Concernant les cultures de mais et chicorée pour lesquelles des VITH seront encore autorisés en

France, les faibles effectifs des parcelles concernées ne rendent gén ®r al e ment pas |
possible, ou du moins, pertinente. N®anmoi ns, dans un o-Byestdé kdoéoasxpao
des consommateurs, une analyse sur les résidus des substances actives herbicides utilisés dans

ces cultures et dans le colza sera également réalisée.

Ainsi, le présent rapport se focalisera principalement sur 16 e n s e ngs IVEH eh culture de
tournesol autorisées en France dont les caractéristiques sont résumées dans le Tableau 1.

Tableau 1 : Caractéristiques des différents types de VrTH tournesol examinées dans le
présent rapport

Substance Produits
active objet de commerciaux
latolérance correspondants

Mode do o bdetan
la variété

CLEARFIELD PLUS

PULSAR PLUS e
(mutagenese in vivo)

Imazamox* ; .
CLEARFIELD (sélection

PULSAR 40 :
classique)

3 https://www.conseil-etat.fr/fr/arianeweb/CE/decision/2020-02-07/388649
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STy Sl IE Mode doobdetan
active objet de commerciaux o
. la variéete
la tolérance correspondants
TrlbgnuroIl- EXPRESS SX EXPRE‘SS SUN
méthyle (mutageneése in vivo)
*her bicides inhibiteurs de | 6 AhktiHraminédsatragialicosylpdores)r e (|1 61 maz amo x

1.3 Objet de la demande

Fournir des ® ®ments d

ncadrement dbébune ®tude te
parcell es, param tres [

0e
déi nt ®r °¢let2&iydesqous: vi ser ait

1/ une étude sur la nature et la quantité des substances actives utilisées dans les
programmes herbicides appliquées respectivement sur les cultures VITH et non VITH,
comprenant | 6®l aboration doéun indicateuationde c a
comparative des risques sanitaires entre les pratiques phytosanitaires VrTH et non VITH ;

2/ | 6® ude des niveaux de r®sidus doéherbicide
de VITH et dans les récoltes issues de variétés classiques, dans la perspective de pouvoir
comparer les deux familles de cultures sur ce plan précis.

Déterminer la faisabilité, avec les administrations et les acteurs compétents i au plan national et
territoriali de concevoir et mettr e en ddsuneilaace qunperchettegeo si t i
recueillir des données en vue du point 3/ ci-aprés :

3/ 1 6®tude des niveaux de pr ®senc®THletdelearaa bst an
produits de dégradation dans les eaux environnementales et dans les eaux destinées a la
consommati on humai ne, per mettant d\GTaHsstrilame r | 6
milieux.
Sdbagissant des deux points qui suivent , il existe
les problématiques identifiées : pour le point4/,ilsbagi t de | a | i gn ©rgahisatianct r i c
de coopération et de développement économiques (OCDE)et pour | e papomttl55/ , il
de | 6annexe || du r gl e me Ges él@méntsxecaduentiles méthodEs a5 0 3/ 2 |
mettreenT uvr e respectivement pour
4] | 6®t ude du m®t aboli sme de d®gr\aldHgpermettant d e s
do®t udier | 6®ventuel |l e f or demngléselantesicri nenseraienb ol i t €
pas prises en compt e subsiances adtiges phiitaphaamacedtiqueson de s
5/ |1 6®tude des potentiels effets indirects des
ou de formes modifiées des cibles des herbicides pouvant leur conférer des effets toxiques
propres.
Aussi, afinded ®f i nir |l es acteurs 7 obiliser pour mettr
| 6Anses de pr®ciser | e niveau 6agr®gat|on des pr
gubdil est possible doéoeffectuer askd. n qu |l es ®tude

4R gl ement doéex®cution (UE) 503/20k3adeée fl auQomMmimasidern a
de denr ®es alimentaires et dodal i me nintoduite®enrapplecationda ux g ®
reglement (CE) n° 1829/2003 du Parlement européen et du Conseil et modifiant les réglements de la
Commission (CE) n° 641/2004 et (CE) n° 1981/2006
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o wm

bagi ssant des ®l ®ments relatif s relevepasdesmmissiondes ®t
e | 6Agence. Ainsi, des ® ®ments seront samporqtu®s |
ne soient repris dans les conclusions des travaux.

1.4 Modalités de traitement: moyens mi setogganisation r e
Léinstruction de |l a saisine a ®t® confi ®e -~ | 6 Ul
r®si dus de pesticides (UPO) de | a Direction de | ¢
| 6Agence y ont ¢ dnmturniibtue® ,e hro®thammgerttden des r ®si dus
| 6

O0®val uat i onrégiemestéseit od wiutnsi t ® en ¢ h des gisguesdliés auxd ®v a | |
aliments.

Dans le cadre de la présente saisine, trois scientifiques ont été nommeés rapporteurs. Parmi eux :

i1 Deux agronomes ont contribu® ° | 6anal yse des
agronomi ques as s ociV&k noh-trangyénigued;i sati on des
I Un expert en chimie de | 6 eed wun agronome ont contribu® | 6anal yse de |
doéestlibmanrpact p lkigs Vot sarda quakité desseaux, par le biais :
9 Déune campagne obser;vationnelle national e
9T De I a mise en place doéune uamsitpi@struimentént ati on sp®c
Concernantlesquestions 1/, 2/ et 3/ traitant sp®cifique
pour évaluer les difféerences entre VITH et non VITH sur le plan de | 6ut i |l i sati on de

phytopharmaceutiques et des risques qui en résultent, la démarche générale proposée dans le cadre
de cette expertise peut étre présentée de la fagon suivante :
Les produits phytopharmaceutiques utilisés dans les parcelles cultivées avec des VITH et
des non VITH sont-ils différents ? Observe-t-on en conséquence des résidus également
différents dans les différentes matrices spécifiques de chaque groupe (par exemple dans les
récoltes et les eaux environnementales ou destinées a la consommation humaine) ?
Sur la base des propriétés toxicologiques de chacun des produits utilisés et des différences
de résidus observées entre les deux groupes (VI TH etnon VrTH),est-i | possi bl e doi
des différences entre les niveaux de risque qui en résultent pour la santé humaine et/ou
| 6envird@nnement
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2 D®marche de col heaal g set déesdoatin®

dd nf or mati ons

Au regard des questions posées, un certain nombre de données ont di étre mobilisées. Celles
concernant les pratiques phytosanitaires associées aux VITH et & la surveillance ont été utilisées
dans le cadre, principalement, des questions 1/, 2/ et 3/ pour lesquelles ont été réalisées des

analyses statistiques et/ou descriptives a partir de ces données. D6 aut r e s, ptheenant@e s

travaux ant®rieurs ° | 6 A nss antségatbmamtsété Imebilisées haurla d e

construction des indicateurs de calcul de risque.

2.1 Données collectées dans des bases de données

2.1.1 Enquétes « pratiques culturales » du Service de la statistique et de la
prospective (SSP) 2014 et 2017

Les enquétes du ministére en charge de l@griculture constituent la principale source de données
institutionnelle sur les pratiques agricoles. Les enquétes « pratiques culturales » sont pilotées par le
ministére en charge de l@griculture, en particulier dans le cadre du plan Ecophyto et menées par le
Service de la statistique et de la prospective (SSP). Il s@git de collecter des informations sur la
conduite des itinéraires techniques des différents types de culture sur un échantillon représentatif
de parcelles. Ces enquétes sont menées sur chaque type de culture tous les cing ans. Afin
d@ugmenter la fréquence de collecte, des enquétes « phytosanitaires », moins détaillées,
permettent de collecter des informations concernant uniquement les traitements phytosanitaires
ainsi que la fertilisation. Celles-ci sont menées entre deux enquétes « pratiques culturales ».

L 6 e n gintérmédiaire « phytosanitaire » en grandes cultures conduite pour la campagne 2013-
2014 (SSP 2016) a été analysée sur la culture de tournesol dans le cadre de la saisine n° 2015-SA-
0063 r el at i v ation'deslVA'H tultiléés £n France et les résultats ont été exposés dans le
rapport dcorespendantt(Anses 2019).

Les r ®sul t at génédile « gdrafigues qultutate®» comprenant une analyse des pratiques
phytosanitaires en grandes cultures conduite pour la campagne 2016-2017 ont été publiés en juin
2019 sur | e sit &etdnt étél niokiligés eang le cadre de cette présente saisine afin
déappr®cier | 6®vol uti on daxx¥rTH. Eelataétépossible apes npse
a disposition des données brutes par le Centre d@cces sécurisé aux données (CASD) dédié aux
chercheurs autorisés suite a l@avis émis par le Comité du secret statistique. Compte tenu du
calendrier mis en place par le CASD, ces données nd ®t apas disponibles dans le cadre de
| 6i nstructi ormR018-8A-0068Bssai sDoei hAsation.des VrT

Les deux enquétes ont porté sur des effectifs totaux assez proches mais avec des répartitions VITH
/ non VrTH légérement différentes comme le montre le Tableau 2.

S https://agreste.agriculture.gouv.fr/agreste-web/
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Tableau 2 : Répartition des parcelles VrTH et non VrTH dans les enquétes du SSP (Source :
ministéeredel 6 agri cul t ur e e ti satvice lefaastaiistitpiadt detla pooapective)

Nombre de Enquéte Enquéte pratiques
parcelles Eoyrnesol phytosanitaire SSP culturales SSP 2017
enquétées 2014
VrTH 192 278
Non VrTH 1081 931
Total 1273 1209
Pourcentage de q .
parcelles VrTH Lloll 8 25
Le pourcentage de parcelles ViTHe nqu°t ®es est pl us peatigees Gultucklesn s | 6 |
2017.
2111 Ut i lisation dans |l e cadre de | danal yse des:s

Dans les enquétes du SSP, 16 i ndi vi du statistiqgue consi d®r ® est
analyse, une parcelle est considérée dans le sous-groupe VrTH uniquement si la variété principale

est une VITH. Dans le cas de semis de plusieurs variétés, si la variété secondaire est une VrITH

mais pas la variété principale, la parcelle est considérée comme non VrTH. En effet, le raisonnement
herbicide sur ce genre de poaNdHddre Ideagraiidul’ttawer
pas | e risque doéutiliser des substances phytotoxi
parcelle. Contr airement | 6Enqu°t e VA Ieposaivb bir Uuned listte nt i f
consolidée par la DGAL, lesdon n®es de | 6 Enqgu° t ene 2afiablé peanettart dee n n e n 1
filtrer directement sur le caractére TH ou non des parcelles enquétées.

Des requétes ont été effectuées par I&JPO qui a pu bénéficier, pour I@cceés aux données du SSP,
des services du CASD.

Une partie seulement des requétes effectuéespar [1sBurPA e j eu de donn®es
été misajoursurlejeudedonnées de | 6 Enqu°te 2017. EMdblea3.sont r R

Tableau 3 : Requétes sur le jeu de données Enquéte 2017 « Pratiques phytosanitaires 1
grandes cultures » du Service de la statistique et de la prospective (SSP)

Thémes Requétes
Programme herbicide | Quels sont les programmes herbicides en tournesol TH et en
sur la culture et IFT tournesol non TH ? Occurrence de chaque programme (1 programme

= « produit X/produit Y/produit Z »)

Rotation culturale Dans quel contexte de succession culturale sénscrit léntroduction du
tournesol TH?

2112 Ut il i sation dans | e cadre de | 6analyse co
pratiques phytosanitaires VrTH et non VITH

Pour cette anal yse, seules |l es donn®es de | 6Enqu®

davant age | a situation actuelle que celles de | 6ENC

Plus spécifiguement, ce sont les données du fichier « MATACT », relatives a la nature et aux
guantités de substances actives appliquées dans chaque parcelle enquétée qui ont été utilisées.

Les régles de confidentialité concer nant l Gutil i s admettent dde x waerst ed
uniguement des informations agrégées (seules des données portant sur trois parcelles agrégées au
mi ni mum peuvent °tre export®es) . itCdencenstdif@rdes t qu

Version finale page 18 /81 Février 2021



Anses{r apport dodédappui scientifigque e Saistnen® POAOSAHA-0DGY6 « Etudes VITH »

indicateurs de calcul du risque pour chaque parcelle enquétée, il a été nécessaire de travailler

directement dans | a base du CASD (sans possibilit«

un unigue poste informatique spécialement équipé”™ | 6 UP O.

Compte tenu du fait que dans le fichier « MATACT », une ligne correspond a une utilisation pour
une substance active et que plusieurs substances actives peuvent étre utilisées dans une méme
parcelle, il a ® ® n®cesasaions déago®@yens Il es
sur une méme ligne. A partir de ce fichier transformé, des indicateurs de calcul de risque pour
chaque substance active et pour chaque parcelle enquétée des deux groupes VITH et non VITH ont
été calculés.

2.1.2 Plans de surveillance et de contrdle (PSPC) des aliments de la DGAL

2.1.2.1 Description du dispositif

Les programmes ou plans de surveillance et de contréle nationaux des aliments sont pilotés et mis
en Tuvre par

La Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes
(DGCCRF) pour la surveillance des résidus de pesticides dans les denrées végétales et
déorigine v®g®tale " |l a commercialisation

LaDi recti on glimen@tioa(D@AL)peur l& sirveillance des résidus de pesticides
dans |l es denr®es animales et dbéorigine an
végétales a la production.

lls sont réalisés selon les exigences du réglement (CE) n° 396/2005 sur les limites maximales de
r®si dus (LMR) pr®sents dans |l es denr ®es ali
végeétale et animale. lls ont comme double objectif de :

Contréler le respect de la réglementation nationale et communautaire et des bonnes
pratiques agricoles (usages autorisés et limites maximales de résidus notamment) ;

Collecter des données utiles pour une évaluation du risque alimentaire pour les
consommateurs.

Les plans de surveillance (PS) ont pour vocation de donner une image représentative de la présence
des r®sidus de pesticides dans | es denr ®es.

de donn®es pour ®valuer | 6exposition alimentai

ces résidus. Les PS ne nécessitent pas de ciblage préalable.

Contrairement aux PS, les plans de contrble (PC) sont réalisés sur des denrées alimentaires ou des
producteurs/distributeurs ciblés en vue de rechercher ou vérifier des anomalies, non-conformités,

BWbst

nc

mal e

ment a

L6é®ch:
r e

voire des fraudes constatéesa nt ®r i eur ement ou suspect ®es. L6®c ha

2122 Ut i li sation dans | e cadre de | 6analyse c

récoltes et produits alimentaires

Les données des PSPC sont utilisées dans le cadre de la phytopharmacovigilance pour la production
de fiches de synthése des données de surveillance et de vigilance par substance active. Des
requétes ont donc pu étre réalisées sur la base de données des PSPC pour la culture de tournesol,
mais également pour les cultures de mais, colza et scaroles/endives.

Ces requétes ont permis de récupérer des informations s ur | 6 e gtiles hombre ee
quantifications et le cas échéant,| 6 e xi st enc e edn-cdnfermité®polr des suloseances
actives herbicides dans les produits récoltés et les produits alimentaires associés.
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Les non-conformités correspondent & des analyses dépassant la LMR pour une culture donnée en
prenant en compte les incertitudes analytiques. Les LMR sont les niveaux supérieurs de
concentration de résidus de pesticides autorisés dans ou sur les denrées alimentaires et les aliments
pour animaux. Elles sont fondées sur les bonnes pratiques agricoles et visent a garantir le niveau

débexposition | e plus faible possible pour | es

2.1.3 Basededonnées TOPdel 6 Anses relative aux produits

Cette base de donn®es interne ~ | 06Anses est
des produits phytopharmaceutiques, des matiéres fertilisantes et des supports de culture depuis leur
recevabi | it @di cédedtbhenregi strement des ®| ®ment s
d®ci sions en passant par toutes |l es ®tapes
dossier. Lorsque les décisions sont délivrées, une partie des données contenues dans la base TOP
est publiée sur le siteinternetE-p hy de | 6 Anses.

con

ut i

du
r el

Gr ©ce cette base de donn®es, i est possi bl e
phytophar maceutiques autori s®s ou reti rs@esbicide€el a

utilisés sur tournesol VITH ou de construire les requétes décrites plus haut sur les enquétes SSP
2014 et 2017 « Pratiques phytosanitaires i grandes cultures » en ayant la liste des usages autorisés
pour les différents herbicides de lafamiledes i nhi bi teurs de | 6 ALS.

rapports scient

22 Donn®es I ssues de
O Anses

de sai sines °© I

2.2.1 Saisine n° 2016-SA-0057 sur les risques et bénéfices relatifs des alternatives
aux produits phytopharmaceutiques comportant des néonicotinoides

Léinstruction de | a s arbisvolaete Leaeu@m®voldt@saib arpneesy®ee
pour chague usage autorisé des néonicotinoides et alternatives existantes parmi les substances

actives identifiées, des indicateurs de risque pour | 6Ho mme et | 6envi

pollinisateurs).

Le renseignement dobéindicateurs de risque pour

approche novatrice qui facilite la comparaison entre les alternatives pour chague usage mais

présente des limites inhérentes a ce type de méthodologie dont la finalité premiére est la
comparaison. Pour chaque usage autorisé des néonicotinoides, ont été calculés pour les substances

actives chimiguesc ont enues dans des pr®parations b®n®f.

indicateurs de risque pour la santé humaine (risque lié a une exposition alimentaire et risque lié a

une exposition non alimentaire)et si x i ndicateurs de risque pour

oiseaux, les mammiferes, les vers de terre, les organismes aquatiques, les abeilles et les eaux
souterraines).

Les indicateurs construits permettent une comparaison des substances entre elles, toutefois ils ne
permettent pas une caractérisation unique et intégrée des risques pour chaque usage. Ces
indicateurs pr®sentent l 6int®r °t de prendre

simples a mettre en 7 u v rqee les évaluations exhaustives des risques. lls présentent certaines
fai bl esses, comme par exemple | 6absence de-
populations (opérateurs, travailleurs, résidents enfants et adultes) ou types de risque comme le

f

en

en

pri

risque chronique pour| es consommateurs dont |l 6®val uati on
| 6ensembl e des usages relatifs ° 1 6utilisation

se substituer aux évaluations de risques quantitatives qui intéegrent un plus grand nombre de
parameétres et constituent la méthode a suivre pour estimer quantitativement les risques pour la
sant ® humaine et | 0environnement
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2.2.2 Saisine n° 2014-SA-0200 relative a la proposition de modalités pour une
surveillance nationale des pesticidesdansl6ai r ambi ant

LOAnsvait®®dt® sai sie par ses minist res de tutelle af
d®finition de modalit®s pour | a mise en Tuvre dobu
ambiant en France métropolitaine et dans les départements et régio n s d éner(DROM). Celle-
ci devra permettre a plus long terme de documenter les niveaux de contamination en pesticides de
| 6air ambiant et | es expositions par voie a®rienn

Dans cet objectif, les travaux conduits visaient a :

Etabirune | iste restreinte de substances oleti orit
1);

Emettre d e s recommandati ons pour une strat®gie d
permanente et/ ou des campagnes rRpO®xk@Pesitigaun
popul ation g®n®r ale aux pesticidestenmparellesdd 6dai r ,
surveillance a mettre en place compte tenu de la diversité des utilisations de pesticides sur

le territoire fran-wiet®). au cours de | 6ann®e (

Dans le cadre de la démarche de hiérarchisation théorique des substances actives, leur potentiel de

danger sur la santé humaine a été considéré grace auc al c u | déun score de dan
basé sur des informations relatives notamment aux effets cancérogéenes, génotoxiques, de
perturbation endocrinienne, neurodégénératifs, reprotoxiques et sur le développement des
substances, cotées selon les classifications existantes.

La méthode employée pour calculer les scores de danger des substances actives a été utilisée dans
cette saisine pour contribueral 6 ®1 a bd& want iiomd i c a trettif & la shté humamey u e
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3 Anal yse des pratiqgues culturales

3.1 Analyse comparative des pratiques phytosanitaires

3.1.1 Nature et associations des substances actives utilisées

A partir des résultats des enquétes du SSP « pratiques phytosanitaires T grandes cultures », il est
possible do®tudier | outilisation effective des pr
de tournesol.

Une extraction des données du SSPa ®t ® r ®al i s®e par |l 6Anses pou
programmes herbicides différents appliqués sur les parcelles enquétées. Le programme A/B/C,

constitué par des herbicides A, B et C, a ensuite été décomposé selon les différentes substances

actives entrant dans la composition des produits, sur la base des données de composition des
produitse xt r ai tes de | dapplication TOP.

Ddan point de vue qualitatif, I@bjectif est de savoir si les herbicides utilisés sur des parcelles VITH
sont différents des herbicides utilisés sur des parcelles non VITH.

Al ors que | 6utilisati on -théthyld devraita prionn@&rg restréintedux t r i b
seules parcelles VITH, il se trouve que quelques parcelles non VITH ont été quand méme traitées

avec dagamdx @il du tribénuron-méthyle (28 a 53 parcelles sur 805 a 1200 parcelles
enquétées, soit entre 2,3 % et 6,6 %). Cette proportion est toutefois jugée comme suffisamment

faible pour considérer, par convention, gue toute parcell e xouadut ®e a
tribénuron-méthyle est forcément une parcelle VrTH.

Inversement, les données des enquétesdu SSP 2014 et 2017 renseignent
nombre dbdédagriculteurs cultivent des VrTH mais noda
tribénuron-méthyle sur les parcelles concernées. Ce phénomeéne «d 6 a s s u» cansisteedonc a

se laisser la possibilité au moment de la levée des adventices de traiter en post-levée seulement si

cela est nécessaire. Il concerne respectivement 35 % et entre 32 % et 48 % des parcelles VITH

enquétées en 2014 et 2017.

Considérant la proportion relativement importante de parcelles VrTH concernées par ce phénoméne
déassur anc e,plutbtdevirifies glus spécifiquentent si ldntroduction de Idmazamox et du
tribénuron-méthyle (t ous deux i n hientiaineedes nsodifidationd dé@ Aehsemble du
programme herbicide appliqué. Ainsi, pour chaque substance applicable sur le tournesol, sont
considéres :

le nombre de parcelles traitées au moins une fois avec cette substance parmi le sous-
ensemble de parcelles traitées avec de ldmazamox ou du tribénuron-méthyle ;

le nombre de parcelles traitées au moins une fois avec cette substance parmi le sous-
ensemble de parcelles non traitées avec laune des deux substances inhibitrices de IALS.

3111 Rappel de |l 6anal yse r al i s®e 3 partir de
« pratigues phytosanitaires-grandes cultures »
Le rapport doéexpeat20i5sSA0 W@&3 | rae Isatiisfi n"@TH cultiveesleri s at i ¢

France (Anses, 2019) faisait état de reculs importants de certaines substances actives dans les
par cel | es @ uimazamox auidwtebdnurondmethylle@parcelles majoritairement VrTH) :

Le diméthénamide-P ndest pas utilis®

Les substances suivantes sont moins utilisées: le métazachlore, le quinmérac et le
quizalofop-P-éthyl (3 fois moins utilisées), la flurochloridone (2,6 fois moins utilisée),
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| adlonifen, la pendiméthaline, le cléthodime et le glyphosate (un peu moins de 2 fois moins

utilisées).

En revanche, la cycloxydime est proportionnellement plus utilisée dans les parcelles traitées a
| 61 ma z a mwibénumrméthyle (considérées par convention comme étant toutes des parcelles

VITH).

3.1.1.2 Analy s e

partir d

es

grandes cultures »

La méme analyse f

aite pour

Le Tableau 4 présente latilisation des substances actives, dune part, dans les parcelles de

tournesol né@yant

recu ni imazamox, ni

tribénuron-méthyle (il

peut sé@gir de parcelles

conventionnelles ou de parcelles VITH qui n@nt finalement pas été désherbées avec Itherbicide
associ€), d@utre part, dans les parcelles de tournesol traitées avec lune ou I@utre de ces deux
substances actives (considérées par convention comme étant toutes des parcelles VITH).

Tableau4:Fr ®gquence
programmes

dou
herbicides
la statistique et

tili
(source
de la prospective**)

ses subsiamces a&tBvesddanfs fe®r e n t

mi ni sti sereicede

Substances Fr®quence dbéempl oi dbdune Ratio des fréquences
actives parcelles (exprimé en %) d 6 e mp | substancess
— — actives (parcelles traitées
Parcelles non traitées avec Parcelles traitées au au moins une fois avec
imazamox ou tribénuron- moins une fois avec imazamox ou tribénuron-
Aclonifen [51,27 51,4] [18,57 21,2] [0,367 0,41]
Cléthodime [3,97 5,2] [2,47 3] [0,461 0,77]
Clycloxydime [2,27 3] [4,371 5/4] [1,437 2:;45]
Diméthénamid-P [10,27 11,3] [3,57 4,4] [0,317 0,43]
Fluazifop-P [0,37 0,4] [0,47 0,5] [17 1,67]
Flurochloridone [37,571 39,4] [10,27 12,1] [0,267 0,32]
Flurtamone [32,871 34,4] [17,37 19,8] [0,57 0,6]
Glyphosate [33,971 45] [26,871 33,6] [0,67 1]
Métazachlore [7,37 9,6] [1,27 1,5] [0,137 0,21]
Pendiméthaline [3971 41,2] [16,57 18,8] [0,47 0,48]
Pethoxamid [0,27 0,3] - -
Propyzamide [0,57 0,7] - -
Quinmérac [7,37 9,6] [2T 2,5] [0,217 0,34]
Quizalofop-P- [1,17 1,5] [0,47 0,5] [0,27 7 0,45]
ethyl
S-Métolachlore [33,171 34,9] [24,47 26,2] [0,77 0,79]
Triallate [0,17 0,2] - -
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*un intervalle est donné car le secret statistique ne permet pas de préciser si un programme herbicide est appliqué sur
une ou deux parcelles enquétées

Légende :

Substances en rouge = substances de post-levée

Substances en bleu = substances de pré-levée

Substances en vert = substances de pré-levée/post-levée précoce

L dauteur a b®n®fici ®, pour | dacc s aux doxdon@ess(CASO)eé&lié ser vi ce

aux chercheursaut ori s®s suite ~ |dusgecretstati®ques par | e Comit®
Pour le groupe de parcelles non traitées avec imazamox ou tribénuron-méthyle, | 6her bicide
appligu® est | daclonifen al waitées ageoimazanwoxau tribéaurog-r o u p e

méthyle, c &st le glyphosate.

Pour les parcelles non traitées avec imazamox ou tribénuron-méthyle, les substances actives
herbicides les plus utilisées sont, aprées | 6 acl oni f en, la flurochleridon
métolachlore et la flurtamone.

Par rapport a 2014, les mémes tendances sont globalement observées concernant les différences

de substances actives utilisées entre les deux groupes de parcelles mais avec des proportions un

peu difféerentes. En 2017, dans | es parcel |l es qui r eribénuron-eétityle de | 6
(considérées par convention comme étant toutes des parcelles VITH) :

Le pethoxamid, le propyzamid et le triallate ne sont pas utiisés al or s qudéil s | e
proportion tres faible dans les parcelles non traitées avec imazamox ou tribénuron-méthyle.

En 2014, ces substances activesn 6 ®t pais etilisées du tout. Ces nouvelles utilisations en

tournesol ne correspondent pas a des produits nouvellement autorisés entre 2014 et 2017

mais a une évolution (a la marge) des programmes herbicides en non VITH ;

Le diméthénamide-P est utilisé (cont r ai r e ment ° 2 (padsdans l&s pardellesnn e | 6 @
traitées avec imazamox ou tribénuron-méthyle) mais environ 2,7 fois moins que dans les
parcelles non traitées avec imazamox ou tribénuron-méthyle ;

Les substances suivantes sont moins utilisées que dans les parcelles non traitées avec

imazamox ou tribénuron-méthyle : le métazachlore (6 fois moins utilisée), le quinmérac, la
flurochloridone et le quizalofop-P-®t h y | (un peu plus de 3 febi s mc
la pendiméthaline (environ 2,5 fois moins utilisées), le cléthodime et le glyphosate (moins de

2 fois moins utilisées). Ces différences de proportions sont proches de celles observées en

2014.

Tout comme en 2014, la cycloxydime est en revanche plus utilisée proportionnellement (environ
deux fois plus en 2017) dans les parcelles traitée s | 6i mazamox -méthyleau tr
(considérées par convention comme étant toutes des parcelles VrTH).

Un certain nombre de substances activesa ppar ai ssent dans |l es donn®es d
gue dobéapr s |l a base de donm®est TOPmaies | OtAB® sa st 0 reil
de d®sherbage sur tournesol (VrTH ou non Vr TH).
agriculteurs peut correspondre a des erreurs de saisie ou des mésusages. Ces substances actives

ainsi que leur fréquence de détection (globalement faibles) sont renseignées dans le Tableau 5. Ces
utilisations sbébobservent davantage dans |l es par
tribénuron-méthyle (considérées par convention comme des parcelles non VITH).

Version finale page 24 /81 Février 2021



Anses{r apport dodédappui scientifigque e Saistnen® POAOSAHA-0DGY6 « Etudes VITH »

Tableau 5 : Fr ®quence dobsubstahdesaattivésmon adterisées sur tournesol
dans |l es programmes herbicides (source : minist |
service de la statistique et de la prospective**)
Substances Fr®quence dbéempl oi d 6 u n| Ratio des fréquences
actives parcelles (exprimé en %) doempl oi
. . substances actives
Parcell_es non traitées Parpelles traitées au (parcelles traitées au
avec imazamox ou moins une fois avec moins une fois avec
tribénuron-méthyle imazamox ou imazamox ou
tribénuron-méthyle iha
(sur 805 & 1200 y ~ tribénuron-
parcelles) (sur 254 a 405 methyle/parcelles non
parcelles) tralte_es,avec imazamox
ou tribénuron-méthyle)
2,4-D [0,27 0,3] - -
Benfluraline [0,17 0,2] - -
Clomazone [0,671 0,8] - -
Dicamba [0,27 0,3] - -
Dichlobenil [0,47 0,5] - -
DDF [0,17 0,2] - )
Diméthachlore [0,17 0,2] - -
Diquat [0,17 0,2] [0,47 0,5] [275]
MCPA [0,27 0,3] - )
Mecoprop [0,27 0,3] - -
Napropamide [1,47 1,8] - -
Propaquizafop [0,57 0,7] - -
Prosulfocarbe [0,17 0,2] - -
Thifensulfuron [0,27 0,3] [0,47 0,5] [1,3371 2,5]
** | 6auteur a b®n®fici®, pour | 6acc s aux akdommeSECASD)dédisE ser vi c
aux chercheurs autoriséss ui t e ° | 6avi s fr@gaisslu spceetstatisiqgueCo mi t ®
Al ors que | 6 adans texlapitrep®altties®ar | 6effet de | d6introd
tribénuron-méthyl dans les programmes herbicides (en distinguant bien les parcelles VITH q u i néen
néutilisent pas), | e,enhesapche, aue pacdids déglardes coromeViTr e s s e
ou non VITH dans les enquétes du SSP.Les parcell es Vr TH qui néutil i

tribénuron-méthyle seront donc bien incluses dans le groupe des parcelles VrTH.

312 Intensit® doéutilisation des substances act
L6i ndi cateur de fr ®q esunindcatéue utilisé dars le eadre du Plan(E€ophytd
pour d®crire | 6utilisati on .ldrepssepurle®dhloulsuieantphyt ophar
Dose Appliquee..  Surfacetraitée.
IFT e =
paresle %l Dose Hon’nluguéepcx&:rfaceparca’fe |
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La dose appligu®e est r app o radreed la'dosé maximalesaetorisé® mo | o g
dans | e cadre de | a d®ci gdé&réon dO6AMM pour | busage ¢

Le SSP a calculé, pour ces deux sous-ensembles de parcelles, les IFT afin de dresser une
comparaison de latilisation des produits phytopharmaceutiques dans ces deux systemes de
cultures. Un IFT total ainsi que des IFT par grandes familles de produits phytopharmaceutiques
(herbicides, fongicides et insecticides) ont été calculés pour I&nsemble des parcelles de tournesol
enquétées de chacun des deux sous-ensembles.

Dans le Tableau 6 sont résumés les résultats pour les deux enquétes « pratiques phytosanitaires-
grandes cultures » conduites en 2014 et en 2017 par le SSP.

Al ors qubéaucune diff®rence significative entre |«
herbicide sont significativement plus élevés pour le groupe VrTH par rapport au groupe non VrTH
en 2017.

Tableau6:R®s ul t ats des tests statistiques sur | es | F-
de | 6al i meericeade la statistique et de la prospective)
Enquéte SSP 2014 Enquéte SSP 2017
IFT moyen L o
non VrTH VITH Différence| non VITH VITH Différence
Total 2,8 2,8 ns 2,6 2,9 Non VrTH<VITH
Herbicide 1,4 1,4 ns 1,3 15 Non VITH<VITH
Fongicide 0,1 nd 0,1 nd
Insecticide 0,1 nd 0,1 0,1 ns
Traitement
de semence 0,9 0,8 ns 0,8 0,9 ns
Autres 0,3 0,3 ns 0,3 0,4 ns
nd: non diffus® (le nombre dobéobservations ou |l a pr®cision

ns : non significatif
Champ : parcelles de tournesol
Source : SSP i Enquétes pratiques phytosanitaires en grandes cultures 2014 et 2017

Ce résultat va dans | e sens ddédune possi bl e intensificat
phytopharmaceutiques dans les parcelles VrTH de tournesol. Dans cette analyse il manque la vision

sur |l es pratiques <cultwurales ~ | 6®chel | arnesble | a
enquétées. Il aurait fallu pour cela avoir accés aux données de pratiques phytosanitaires des
précédents culturaux des parcelles de tournesol enquétées, ce qui nbdéest pas pr ®v

débenqu°te du SSP

3.2 Successions culturales et pressions de sélection

Sur la base des données des enquétes « pratiques phytosanitaires-grandes cultures » du SSP, une
analyse portant sur la place du tournesol VITH dans les successions culturales a été conduite. Les
enquétes décrivent les successions de cultures au cours des cing dernieres années. Les données
utilisées concernent les successions pour lesquelles la cinquieme année est une culture de
tournesol.

Le Tableau 7 compile les résultats pour les deux enquétes « pratiques phytosanitaires-grandes
cultures » conduites en 2014 et en 2017 par le SSP.

Ces résultats montrent que dans les systemes de cultures utilisant du tournesol VITH, la

caract®risation des pr®c®dents culturaux est ass.
tournesol VrTH séint gre dans des éguecesélsvedasdens c ul
situation 0% des herbicides inhibiteurs de | 06ALS
c®r ®ales " paille I 6ann®e n
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Tableau7:R®sul t ats de | danalyse de caract ®r pascalles on de
tournesol ViTHenqu °t ®es en 2014 et 2017 (source mi n |
I 6 al i me-rsénade deolanstatistique et de la prospective?)
Année Effectif des % des situations de culture
précédent la différentes avec herbicides inhibiteur:
culture situations culturales de I'ALS autorisés % de céréales a pail
tournesol VITF 2014 2017 2014 2017 2014 2017
n-1 16 21 92,6-94,2 93-93,5 65,1 74,1
n-2 19 23 75,9-92,6 75,3-77,3 48,3 39,1
n-3 21 19 75,6-92 76,5-79,1 48,7 48,9
n-4 19 22 72,3-87,8 69,2-73,7 40,4 32,9
*Léauteur a b®n®fici ®, pour | dacc s aux doxdon@eess(CASH)es ser v
dédié aux chercheursaut or i s®s sui te | flaacaid ds se@ehstadistiquear | e Comi t ®
Les intervalles renseignés pour le pourcentage des situations de cultures avec herbicides inhibiteurs
de | 8ALS aut or i s ®itudes ecomcernawt la matuee exacte da la eulture renseignée.
Par exemple, pour la culture renseignée « prairie artificielle & , |l es herbicides inhi
sont autorisés si cette prairie est une luzerne uniqguement. Ces intervalles sont beaucoup plus grands
pourl 6enqu°te de 20VAHpgaur |lee ctacarcnes®l nd®tait pas
p 0 uenquétdde 2017.
33 Bil an sur deux a n n ® phytosaditaiEergrpndes e s

cultures » 2014 et 2017

Avec la mise a jour de différentes analyses de donnéesde | 6 en qu ° t phytodanitair8&S P ¢
grandes cultures » 2017, certaines tendances semblent se confirmer ou se renforcer au niveau des
pratiques phytosanitaires et culturales sur la culture de tournesol VITH (au moins pour la partie

concernant | a pression de s®l ection des herbicides
Lbanal yse des substances actives utilis®es montre
les parcelles VITH avec moins de substances actives de pré-l ev ® e . Ceci pdkefap |l i que

gue di sposer da& o wrgposklevéewnted l®tribéndiron-méthyleou | & i
de ne pas « anticiper » avec une application préventive de pré-levée.

maz amo X P

Léanal yse sur | 6 enqgu° tdéja dantré U Pes parcelled WrTH recavaiant t
significativement moins de traitements de pré-levée mais significativement plus de traitements de
post-levée antidicotylédones. Cela illustre par les pratiques observées que les herbicides de post-
levée anti-dicotylédones se substituent aux herbicides de pré-levée.

Léintensification observ®e au niveau des | FT pour
diversité chimique utilisée en parcelles VITH par rapport aux parcelles non VrTH, tend a confirmer
des modalités de traitement conduisantaunr i sque accr u doap pauxherbicidesn de r

en particul i er auxdansies patcellese/orH.Cettd eenddnée fekt 8galement
renf orc®e par | 6®t ude des successitendeocgeteal es
| 6engq2u0°lt7e ddbune forte proportion de situations a°
inhibiteurs de | 6ALS dans |l es syst mes Vr TH.

Ces différences de pratiques quantifiées entre les pratiques associées aux VrTH et non VITH permet
de poursuivre | 6 a n ade ypstentielles di f f ®r ences de contaminat.i
déexposition ede sd dplesrtisqueEeassosiés.

on
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4 Anal yse compaduwat irve que pour | a
humai ne I|@®@®posiltion non ali ment
Vr Het ndgmT H

4.1 Elaborationde | 6i ndi cateur de risque

4.1.1 Origine et description de la formule développée

Comptetenudel dexi st ence de nombr eux laicamgléxite @d censtruiseurd u r i S
indicateur de risque, | 6expertise d®veedk la pasifeen® 2056¢58-0067esur test d

risques et bénéfices relatifs des alternatives aux produits phytopharmaceutiques comportant des
néonicotinoides (Anses, 2018) a été utilisée pour la présente saisine.

Les conclusions de la saisine n° 2016-SA-0057 apportentd e s pr ®c i si ons quant

dd adapter un certain nombre de méthodes qui présentent des limites et dont la comparaison est la

finalité premiére. En effet, les indicateurs développés permettent une comparaison des substances

entreel | es mais ne permettent pas une caract®risati (
calculer ces indicateurs de risque ®tait do®l abor
l a valeur deele-? medi nadbeprns e matiddéemesncti echet id i que et
pas été communiquée dans le rapport ad hoc.

Compte tenu du cadre de | a pr®sente saisine, | 6ok
les valeurs des indices entre les deux groupes VITH et non VITH et non d 6 a n a la yateer de

| 6i ndi cme®° neen, elld epri nci pe oh&simplifiesi»estjustifid.es i ndi cat eu
Sur la base de la formule développée dans le cadre de la saisine n° 2016-SA-0057 sur les
alternatives aux néonicotinoides, unindicate ur de ri sque pour | a enmont ® hui
alimentaire a été développé. Cet indicateurest™ | doadagptn® de | 6i ndicateur
utilis® en tant québéatdécwidetuayv aiel rpesymu ea e@maump agn ¢

national de suivi du Plan Ecophyt o (acti on 9 d eEcdphiyta x dévelbpped des Pl an
indicateurs de r i sguuntiptvament b téduatibn dd 6 ®vmpaetr des pi
phytopharmaceutiques »).

Léindicateur de r ichagjuesubstanae active (A)censeighéepdana le cadre de
| 6 engu° t ephgasani&ifeRyrandes cultures » 2017 selon la formule suivante :

IR hors alim = (SC /AOEL) x Qsa

IR hors alim : indicateur de risque hors alimentaire (opérateur) ;

SC : score de classement de la SA qui peut étre calculé selon deux méthodesi L 6une ut i | i
dans le cadre de la saisine n° 2016-SA-0057 sur les alternatives aux néonicotinoides (Anses,

2018)et | dautre dans | e20t4es54-0200 cdneernhndla rapdsiion dee  n A
modal it ®s pour une surveill anc(Ansed, &3l7)p Blgstlai ci d e !
toxicité est importante, plus le score est élevé ;

AOEL : niveau dbéexpositionadcecaeagptdeblIre®f @ dsermn cled d
- Il est basé sur le profil toxicologique de la substance active (plus la toxicité est importante,
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plus | 6 AOEL e s tettefvaléub toxcdlogique de référence systémique couvre,
notamment, les expositions par voie cutanée, et par inhalation ;

Qsa : quantité de SA (kg/ha) utilisée dans les parcelles de tournesol enquétées dans le cadre
de | 6enqgu”’ tpleytosdnitairé&gmandes cultures » 2017.

4.1.2 Description des méthodes utilisées pour calculer le score de classement (SC)
des substances actives

Les deux méthodes utilisent le principe selon lequel le score de classement (SC)d 6une substar
active est calculé en faisant la somme des points de pénalité de dangers aigus avec ceux des
dangers chronique de cette substance :

Score de danger = [Z Points de Dangers aigus + z Points de Dangers chroniques]

4.1.2.1 Méthode développée dans le cadre de la saisine n° 2016-SA-0057 sur_les
alternatives aux néonicotinoides
Ci-dessous sont résumés les principaux points retenus pour le calcul du SC qui repose sur un

principe de pénalités a partir des classes et des catégories de danger selon le reglement (CE)
n° 1272/2008 dit CLP (cf. Tableau 8 et Tableau 9).

Le classement toxicologique des substances actives correspond aux classements proposés dans le
tableau 3.1 de | é6annexe VI du r gl ement ( CE) n A
| 6AC sur une proposition de classi fi cancea@tdpublidr moni
(avant septembre 2020), cette proposition de classification a été prise en compte. Dans les autres

cas, l e classement retenu est c eldns lia baget de ddnriéesp a r I
Agritox® (consultation en septembre 2020).

Les pénalités appliquées ont été calculées selon la méthode IRPeQ’ modifiée, qui a été validée par
un groupe de travaldans | e cadre de |l a constructioBRlande | 6
Ecophyto.

Le caract re perturbateintégréedand e SCieni ddMabé8danpas da®t
européens harmonisés. La catégorie de danger 4 pour la toxicité aigué orale, cutanée et par
inhalation sera affect®e débune p®nalit® de 1, 5.

6 http://www.agritox.anses.fr/php/donnees-essentielles.php

7 http://www.mddelcc.gouv.gc.ca/pesticides/indicateur.htm
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Tableau 8 : Mode de calcul du SC-Dangersaigus (déapr s | &Q mmiifitcepde | RP
(Source : avis de altematines aux néoraclotanbides i Faisine n° 2016-SA-
0057 (Anses, 2018))

‘ ‘Catégories
Pénalité 8 4 2 1.5
Toxicité aigué par voie orale 1 2 3
Toxicité aigué par voie cutanee 1 2 3
Toxicité aigué par inhalation 1 2 3
Corrosion/ irritation cutanée 1A 1B-1C 2
Lésions oculaires graves/imtation oculaire | 1 2
Sensibilisation cutanée 1A

1B
Sensibilisation respiratoire 1A

1B
Danger par aspiration 1
Toxicité spécifique sur un organe cible —
Exposition unique (irritation des voies 3
respiratoires)
Toxicité spécifique sur un organe cible —

- - ) 3
Exposition unique (effets narcotiques)
Toxicité spécifique pour certains organes 1 2
cibles — Exposition unique
Toxicité spécifique pour certains organes ’ 5
cibles — Exposition répétée
Tableau 9: ModedecalculduSCi Dangers chroniques (Source : avi

alternatives aux néonicotinoides i Saisine n° 2016-SA-0057 (Anses, 2018))

Catégories
Pénalité 16 8 4
Mutagénicité 1A 1B 2
Cancérogénicité 1A 1B 2
Toxicité pour la reproduction 1A 1B 2
Toxicité pour la reproduction, catégorie|X
supplémentaire : effets sur ou
via l'allaitement

Lorsqudune substance active ndest plasantchumames ®e au

SCfinal est ®g al N 1 pour p squevpour ta santé huwnaiheehors | 6 i n «
alimentation.
Ce score agr®g® pr®sente | 6int ®r °stoudcke |fao dromrinre wrboal

parametre. Toutefois, il améne a quantifier dans une méme métrique des dangers de nature
potentiellement différente.
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4.1.2.2 Méthode développée dans le cadre de la saisine n° 2014-SA-0200 concernant la
proposition de modalit®s pour une surveil/l

Le principe de calcul pour caractériser le danger aigu est le méme que celui développé dans le cadre
de la saisine sur les alternatives aux néonicotinoides.

En revanche, le calcul du score de danger chronique est différent et prend en compte un nombre
beaucoup plus élevé de criteres que pour la saisine sur les alternatives aux néonicotinoides.

Le Tableau 10 résume les effets chroniques pris en compte pour ce calcul ainsi que les sources
mobilisées.

Tableau 10 : Effets chroniques considérés et sources mobilisées pour le calcul du score
chronique des substances actives dans le cadre de la saisine n° 2014-SA-0200 sur la
surveillance des pesti (Ansde20l7ans | 6air aml

Effets chroniques considérés Sources mobilisées

Toxicité spécifique pour certains organes

cibles suite a une exposition répétée CleEsliseen U

Classification CLP - CIRC - US EPA
Effets cancérogénes (2005) ;
Expertise Inserm

Mutagénicité Classification CLP

Classification BKH - DHI - IEPA - US
Perturbation endocrinienne EPA ;
Présence sur les listes SIN et TEDX

Effets reprotoxiques et sur le développement, Classification CLP ;
dont le neurodéveloppement Expertise Inserm

Effets neurodégénératifs (Parkinson,
Alzheimer, sclérose latérale amyotrophique, Expertise Inserm
troubles cognitifs)

Pour chacun des types d 6 ef f etanse, activel préserget plugeors si bl e
classifications pour un méme effet (ex. : classification CIRC - Centre international de recherche sur

le cancer - et CLP - Classification labelling and packaging - pour la cancérogénicité). Dans ce cas,

seul le score le plus élevé parmi les classifications disponibles sera retenu et ne sera comptabilisé

g u 6 u n e fois danslleescore calculé pour la substance.

Le do®t ail du classement en fonction du type doef
données mobilisées sont présentés en Annexe 2.

Des points de danger sont appliguésenfoncton du type dobéeffets et du cl a:
et additionnés (cf. Tableau 11).
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Tableau 11 : Points attribués pour le calcul du score de toxicité de dangers chroniques
(Source
nat i

avi s
des

de | 6 Anses rel ati f Ssurvéilencer oposi t

onal e pesti ci-dassne n° 2014-SA0208 (Ansesa 20b7)) a n t

Poiniz de danger appliqués en fonction du type d'effet

16 g 4 1 ]
Cancérogénicité Cancérogéne chez Cancérogéne Cancérogéne Données inadéguates pour Cancérogéne peu
I'Homme probable chez possible chez I'&valuation du potentiel probable chez
FHomme 'Homme cancérogéne chez F'Homme FHomme
ou substance non clazsée

Mutagénicité Mutageéne chez Mutageéne Mutagéne Substance non classée

'Homme probable chez possible chez

I'Homme Homme

Perturbation PE évident PE probabile PE suspecté Données inexistantes ou Effets PE peu
endocrinienne (PE) insuffisantes probables
Toxicité pour la Reprotoxique chez Reprotoxique Reprotoxique Données inadégquates pour
reproduction I'Homme probable chez possible chez I'&valuation du potentiel

'Homme IF'Homme Reprotoxigue chez FHomme

ou substance non classée
Toxicité  spécifique Effets toxigues Effets toxiques Substance non classée
pour certains notables chez possibles chez
organes cibles — 'Homme I'Homme
Exposition répétée
Effets Effets Effets Effets Données inadéguates pour
neurodégéneratifs neurodégeéneératiie  neurodégenératife  neurcdegeénératifs [évaluation des effets
chez FHomme probable chez possible chez neursdégénératifs chez
'Homme I'Homme FHomme

Des mises a jour ponctuelles par rapport aux calculs réalisés pour les substances actives
considérées dans le cadre de la saisine n° 2014-SA-0200 ont été effectuées, notamment par rapport
aux classement CLP de certaines substances actives.

4.2 Analyse statistique

4.2.1 Objectifs et principe général

A partir du jeu de données constitué par|l e s

r ®s ul

tats

d e phytcdanitnigetgrandes d u
cultures » 2017, deux groupes (parcelles tournesol VrTH et non VrTH) sont comparés sur la base
du critére « indicateur de risque pour la santé humaine lieealdex posi t i on

mon al i

L 6 o b jde test statistique est donc de déterminer si une différence significative existe entre les

v al

eur s

non VrTH. Dans cette partie est uniquementt r ai t ® | e
non alimentaire mais le principe général pourrait étre appliqué a dé a u tindieateurs de risques

(relatifs

Soi l

s6av®r ai

L a

L a

vari

abi

di ff ®r ence

i sque

doi ndi assotiés aidespratigaes phytasanitages dans des parcelles VrTH et
pour

| a

a sant ® humai n envirohn@mentauk garcexempley.i t i on

t qubdaucune
conviendrait de réaliser un calcul de puissance statistique qui prendrait en compte, pour le ou les
critéres considére(s) :

Il it® au

entre

di

| es

sei n \4TeH/moh\&TH) ;e

ff®rence

deux

groupes

groupe

de |

de |
0 ®t

Ce calcul permettra ainsi le dimensionnement des effectifs des groupes VITH et non VITH
nécessaires pour détecter une différence significative entre les deux groupes et envisager la mise
sp®ci fique.

en

pl ace

ddébune

®t ude
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4.2.1.1 Méthode
Apartirdel a base de ehquétadd &SSP «gletodaritaires-grandes cultures » 2017, les

indicateurs du risque sont calculés pour :
Chaque couple « substance active / parcelle » ;

Chaque parcelle, en faisant la somme des indicateurs relatifs aux substances actives
utilisées dans chacune de ces parcelles.

Un indicateur de risque moyen et/ou médian pour chaque groupe VITHd 6 u n e
d 6 a yeut easuite étre établi.

pon ViiTH e t

A partir dbéun
des indicateurs a calculer a partir de la base de données d e

e XTahheaull2 ci-dess@® récapifulleda, struttigation des données et
|l 6enqu?te du SSP

Y

Tableau 12 : Modélisation de la structuration des données et des indicateurs a calculer
dans | a base de donn®e de | 0e Agopodedcaltucks»281SP ¢ ph
Quantité |Quantité |Quantité |Indicateur Indicateur
VITH |Parcelle|sa (kg/ha) | sa (kg/ha) | sa (kg/ha) | risque parcelle| risque moyen
oul |P Qsal P1 |Qsa2P1 - IRP1
oul |P2 Qsa3 P2 |QsalP2 |Qsa4 P2 |IRP2 IR »
moyen/médian
Ooul P3 Qsa4 P3 |Qsal P3 - IRP3 groupeVrTH
X X X X X X
NON |Pa Qsa5 Pa - - IRPa IR
NON |Pb Qsa2 Pb |Qsab Pb - IRPb moyen'médian
NON |Pc Qsa3 Pc |Qsa7 Pc |Qsa8Pc |IRPc groupe non
NON |X X X X X VITH
Exemple théorigue dec al c u | de | 6i ndi c asubsanage active 1 (sal)sutiisée alp our

dose Qsal dans la parcelle 1 (P1) :

IR hors alim sal P1 = (SC sa 1/AOEL sal) x Qsal P1

Si deux substances actives (saletsa2) sont wutili s®es dans | a

de P1 est calculé de la fagon suivante :

par cel

IR hors alim P1 = IR hors alim sal P1 + IR hors alim sa2 P1 = (SC sal/AOEL sal) X
Qsal P1 + (SC sa2/AOEL sa2) x Qsa2 P1

Considérant que les deux options pour calculer le SC des substances actives sont prises en compte
pour | 6 ededindicatetirs de nsque, deux tests distincts sont réalisés.
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4.2.1.2 Résultats et interprétation

Cas avec SC calculé selon la méthode retenue dans le cadre de la saisine sur les alternatives
aux néonicotinoides (NN)

Les valeurs extrémes (« outliers ») sont définies comme étant supérieures 1,5 foi
interquartile au-dela de chaque cété de la boite & moustaches correspondante (quartiles 1 et 3).
Elles sont supprimées pour le reste des analyses (représentent 1,7 % des données).

400 -
= WTH
&z
5 Man ¥TH
E L wvTH

200 -

I:I -
Mon WTH WTH
WTH

Figure 1 : Boite a moustaches des valeurs des indicateurs de risque hors alimentation avec
SC calculé selon la méthode NN pour chague parcelle (en tournesol)

Les données ne suivant pas une loi normale, les médianes par groupe (VrTH et non VrTH) sont
calculées et un test de Wilcoxon-Mann-Whitney (test des rangs signés) est effectué, qui est une
alternative non-paramétrique au test de Student de comparaison de moyennes.

## Wilcoxon rank sum test with continuity correction

i

## data: all_NNbS$IR_NN by all_NNb$VTH

## W = 148564, p -value<2.2e -16

## alternative hypothesis: true location shift is greater than 0

L 6 i n dide risque médian dans le groupe VITH est de 162 (Ecart interquartile = 186) et celui du
groupe non VITH est de 253 (Ecart interquartile = 124). Le test unilatéral est significatif, la médiane
du groupe non VITH est supérieure a celle du groupe VrTH.

Cas avec SC calculé selon la méthode retenue dans le cadre de la saisine sur les pesticides
dans |1 6air ambiant (PAA)

Les valeurs extrémes (« outliers ») sont définies comme étant supérieures - 1,5 foi
interquartile au-dela de chaque cété de la boite a moustaches correspondante (quartiles 1 et 3).
Elles sont supprimées pour le reste des analyses (représentent 3,3 % des données).
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Figure 2 : Boite a moustaches des valeurs des indicateurs de risque hors alimentation avec
SC calculé selon la méthode PAA pour chaque parcelle (en tournesol)

Les données ne suivant pas une loi normale, les médianes par groupe (VITH et non VrTH) sont
calculées et un test de Wilcoxon-Mann-Whitney (test des rangs signés) est effectué, qui est une
alternative non-paramétrique au test de Student de comparaison de moyennes.

## Wilcoxon rank sum test with continuity correction

#it

## data: all_ PAAb$IR_PAA by all_ PAAb$VTH

# W =138723,p -value =1.286e -14

## alternative hypothesis: true location shift is greater than 0

L 6 i n dide risque médian dans le groupe VITH est de 439 (Ecart interquartile = 405) et celui du
groupe non VrTH est de 551 (Ecart interquartile = 268). Le test unilatéral est significatif, la médiane
du groupe non VITH est supérieure a celle du groupe VrTH.

Conclusion
Avec une approche utilisant deux indicateurs de risque hors alimentation distincts, appliqué sur le
recensement des produits wutilis®s et | a connai ssa

du SSP « phytosanitaire-grandes cultures » 2017 a mis en évidence une différence significative
entre les groupes VrTH et non VrTH pour de la culture de tournesol, caractérisée par une valeur des
indicateurs de risque supérieure pour le groupe non VrTH par rapport a celui du groupe VITH.

En marge de | 6objet de | a saisine, diff®rentes hy
résultat: eneff et |, bien que |1 61 FT herbicide soit plus ®lI
important de substances actives différentes utilisées dans les parcelles non VrTH avec un profil
toxicologique pr®occupant pour | &dediférente@wniveana on st i
de I 6indicateur de risque correspondant.
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Il est important de préciser que cet exercice constitue une premiere approche trés simplifiée pour
illustrer la démarche a suivre. Ellem®r i t erait doé°tre affin®e en pren.

déterminer| 6 i ndi cateur | e pl us .pDe plis,catte approchecprtésentecdes t e ar
' i mites puisque seule | 6ann®e de | a cul descullresd e t oL
tout au long des successions culturales au sein des systemes VrTH et non VrTH.

La d®marche ainsi men®e permet donc de conclure

la base des données disponibles, moyennant |l a d®t erteurneagluison de
pertinent.
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5 ExXposition alimentaire du consor

5.1 Etudes de métabolisme de dégradation des herbicides utilisés sur
les VITH

5.1.1 Agrégation au niveau des substances actives

Cette partie porte spécifiguement sur les substances actives imazamox et tribénuron-méthyle qui
sont concernées par les phénoménes de tolérances chez les VrTH tournesol obtenues par les
technologies Clearfield®, Clearfield Plus® et Express Sun®.

Les études sur le métabolisme dans les plantes cultivées ont pour vocation d'élucider la voie de
dégradation de l'ingrédient actif, ce qui nécessite l'identification du métabolisme et/ou des produits

de dégradation lorsqu'un pesticide est appliqué directement ou indirectement sur une plante cultivée.

Le document guide EU (OCDE 501) relatif aux études de métabolisme pour les pesticides dans les

plantes cultivéesn 6i ndi gue aucune extrapolation possible e
études de métabolisme. Le seul cas particulierd 6 agr ®g at i serait pow des substaeces
actives isom res doune m°me forme chimique (exemg
cas pour | OitmbénaranAmetkyleet | e

5.1.2 Agrégation au niveau des variétés

5.1.2.1 Réalisation d dGuBles de métabolisme spécifiques sur tournesol VITH: une
recommandation de la saisine n° 2015-SA-0063

Dépreés le document guide EU (OCDE 501), le colza et le tournesol sont des cultures faisant partie
du groupe des oléagineux. Par conséquent, une étude de métabolisme sur une culture de ce groupe
permet de caractériser le métabolisme de la substance sur l&nsemble du groupe des oléagineux.
Ainsi, 16 tBde de métabolisme sur colza est suffisante, au regard de la réglementation européenne,
pour caractériser le métabolisme de la substance dans le tournesol.

De nombreux éléments indiquent que les variétés de colza et de tournesol tolérantes aux herbicides

de la famille des imidazolinones et au tribénuron-méthyle sont couvertes, au regard de la
réglementation européenne, par 16 V@luation du risque pour le consommateur réalisée dans le cadre

du renouvellement d@pprobation de ces substances actives. En effet, afin de déterminer la nature

et le niveau de résidu dans les denrées d'origine végétale, ces évaluations se sont notamment

basées sur des études de métabolisme réalisées sur des variétés tolérantes de colza et des essais

résidus réalisés sur des variétés tolérantes de colza et de tournesol. Ainsi, b i e naucgne étude de

m®t a b ol iitetthmende & le tournesol spécifiguement,| 6 ext rapol ati on depui
rendue possible en application des lignes directrices du document guide EU (OCDE 501).

Pourtant, dans la mesure ou les cultures appartiennent a des familles différentes (le tournesol est

une astéracée et le colza une brassicacée) et quélles peuvent exprimer différentes enzymes du
métabolisme a la fois qualitativement et quantitativement, | 6 e xt r apol ati on de | a r
d 6i ma z a mdribénweadan-méthgle du colza au tournesol est questionnable. Afin de lever cette

incertitude sur cette extrapolation, une étude de métabolisme spécifique devrait étre conduite dans

le tournesol VITH selon la méthodologie décrite dans le document guide OCDE mais sans

consi d®r elationlafpatx duigraupeodes oléagineux que permet le document guide.

Il pourrait s@gir de caractériser et de quantifier les métabolites du *C-imazamoxd 6 une part e
14C-tribénuron-méthyle (utilisation de carbone radiomarqué sur les cycles phényle et triazine) chez
le tournesol VITH (et en particulier dans les graines) aprés application.
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5.1.2.2 Précisions sur les agréqations possibles entre VrTH pour la conduite de ces études

La résistance, chez les adventices, ou la tolérance, chez les plantes cultivées, a une famille
débherbicides, peuvent reposer sur des m®cani smes

Des mutations spontanées ou dirigées peuvent modifier le génome des adventices et des

plantes cultivées. Ces mutations peuvent conduire a une réduction de la pénétration de la

molécule dans la plante ou & une moins bonne propagation de celle-ci au sein de la cellule,

qui y sera de fait moins exposée et donc moins sensible. Une amélioration du métabolisme
ded®gradation de | a mol ®cul e avec production d
moins bonne propagation ;

Des mutations peuvent ®gal ement conduire | a
cibles, ce qui di minue | 0mdnttertducombrd dé $egables;ci de
Certaines mutations portent sur l a s®quence I
| 6enzymei sééhetrouve modifi ®e et | a forme de

la molécule herbicide.

Contrairement a la situation des plantes génétiguement modifiées (PGM) ou la séquence génétique
conf ®r ant | a t ol ®rcannue et son ingeididn eland I¢ géhothe estemitrisée, les
mécanismes responsables de la tolérance des VITH peuvent étre multiples, spécifiques a chaque
VITH, ou méme pas complétement établis.

Les données bibliographiques (Balabanova et al., 2018 ; Breccia et al., 2017 ; Kaspar et al., 2011 ;
Kokman et al., 2014) sur les mécanismes de résistance en jeu dans la tolérance des différentes
VITH tournesol renseignent sur le fait que :

Les vari ®t ®s ClearfieldE (tol ®rantes " | 61 ma
tribénuron-méthyle) sont tolérantes grace, a la fois, a une enzyme ALS mutante (cible) et a

un composant non lié a la cible (potentiellement une amélioration du métabolisme) non

déterminé ;

Les différentes variantes de tournesol Clearfield Plus® ( ®gal ement t ol ®r ant es
pour leur part, seraient tolérantes exclusivement grace a des mutations de I'ALS, mais cela
reste a confirmer.

Le document guide EU (OCDE 501) pr ®ci se ®gal emen:
études de métabolisme supplémentaires sur des plantes génétiquement modifiées dans lesquelles

l'insertion d'un géne ne confére pas une résistance médiéeparl e m®t abol i sme, mai s
de détailler les motifs portant a conclure que le géne ne modifie pas le métabolisme.

Si | 6apale ae twurnesol VITH ces lignes directrices applicables aux PGM, celas i gni f i er ai t
ne serait pas nécessaire de réaliser des etudes de metabolisme specifique sur les VITH Clearfield
Pl uskE soil ®t ai t bi ent plo®rsd rbd e “drieRtoddnthppsa ddapo e | a

modification du métabolisme de la plante.

Compte tenu des incertitudes subsistantes concernant les mécanismes en jeu dans la tolérance a
| 6i mazamox VrtH €Elearfield ePus®, | 6 Anses r e deomems ek eétude de
métabolisme spécifique pour ces variétés.

De plus, il est important de préciser que méme si le trait TH n 6 e s td( @ wne amélioration du
métabolisme (mais comme vu précédemment, ades mutati ons au nivenmau de
processus de dégradation de la molécule accumulée pourrait quand méme étre opéré, du fait que

les variétés survivent. Soi l existait, ce processus serait ®g
tolérantes et tres difficilement caractérisable chez les cultivars non VrTH car ces derniers sont tués

a la dose efficace au champ avec ces substances actives non sélectives.

Ainsi,| 6 Anses consi déalisar deg étuideslde méabdlisme (selon laméthodologie
décrite dans le document guide OCDE) pour chaquet ec hnol ogi e ded/dTH({parnt i on
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ex. : Clearfield®, Express Sun® et Clearfield Plus®) avec au moins deux ou trois variétés
produites pour chacune des technologies ayant des fonds génétiques les plus différents
possibles. Sinon, i | nbest p a exclyrel®xdsitebde el'uné dariabilité des voies de
dégradation des herbicides associés en fonction du fond génétique de la variété.

5.2 Niveaux de résidus des substances actives herbicides dans les
récoltes et les produits commercialisés

5.2.1 Données des PSPC pour les herbicides utilisés en tournesol

Afin dé®valuer de f a- on mp&Eon&esatoduitslissus deilavrécalte dud e c o

tournesol et des produits commercialisés associés, une requéte a été réalisée sur la base de
données des PSPC de la DGAL et de la DGCCRF. Cette requéte a cherché a récupérer les analyses
enr ®si dus des substances actives herbicides
« pratigues phytosanitaires-grandes cultures » 2017 d ans | Blee des donmées des PSPC
disponiblesal 6 Anses

Les données sont réparties de la fagon suivante : 2 048 analyses pour la distribution couvrant la
période 2010 a 2019 (en fonction des substances actives) et 1 421 analyses pour la production
couvrant les années 2018 et 2019, soit 3 469 analyses au total.

Sur ces 3470 analyses, deux d 6 e nt r ant é& Irépestaiées avec un niveau de résidu analysé
supérieur a la limite de quantification (LQ) des substances actives concernées mais sans dépasser
l a LMR en vigueur auCesanalysesdnt et etalibébdsa ihaproductian dans les
graines de tournesol et concernent la flurochloridone et la pendiméthaline.

Le Tableau 13 ci-dessous présente les résultats de la requéte pour les substances actives herbicides
qui ont été quantifiées dans les graines de tournesol.

Tableau 13 : Analyses des résidus de substances actives herbicides dans les graines de
tournesol avec une quantification (source
| 6al i mentati on)

Nomn- LMR en
Année de

o vigueur au Limite Valeur de
Substance  Nombre ; conformité s ;
. . l'analyse moment de quantification ['analyse
active analysée analyses

guantifiee (IR l'analyse (mg/kg) (mg/kg)
de LMR)
(mg/kg)
Flurochloridone 55 2018 0* 0,1 0.01 0,051
Pendiméhaline 55 2018 0 0,05 0.01 0,017

* La LMR de la flurochloridone a été abaissé en 2019 a 0,01 mg/kg dans les graines de tournesol8. Considérant que

|l 6analyse de OWt0® I ®ad/iksgpe en 2018, inbn-confogmitéa ef fecti vement

En ce qui C 0 n c e r n teibérlurdn-nméthyteagm cont udlisés dpéxifiquement sur les
parcelles VITH, aucune r echer cddanstetcadre Ges @ntrdlésfdes deneed a la
distribution a base de tournesol. Pourlescont r 1 | es des denr ®es ~ | a

8 Réglement (UE) 2019/973 de la Commission du 13 juin 2019 modifiant les annexes Il et lll du réglement
(CE) n° 396/2005 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les limites maximales applicables
aux résidus de bispyribac, de benzoate de dénatonium, de fenoxycarb, de flurochloridone, de quizalofop-P-
éthyle, de quizalofop-P-tefuryl, de propaquizafop et de tebufenozide présents dans ou sur certains produits
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recherché dans les graines de tournesol avec 40 analyses (32 en 2018 et 8 en 2019) et sans aucune
guantification.

Il est important de préciser que les données des PSPC pour les herbicides utilisés sur les autres
cultures concernées par des VITH en 2020 (mais, endives/chicorées et colza) montrent également
de faibles contaminations avec seulement deux analyses dépassant les LMR correspondantes avec
du propyzamide dans des g¢gr adonnées estipeesent@dnamexed 6 ensem

Les données des PSPC montrent, de fagcon générale, que les produits issus de la culture de
tournesol ne sont quasiment pas contaminés par les herbicides utilisés sur cette culture (VITH et
non VrTH confondues).

Il convient également de préciser que les deux substances actives concernées par des
guantifications (la flurochloridone et la pendiméthaline) sont utilisées en pré-levée ou pré-levée /
post-levée précoces et ont été identifiées comme davantage associées a des parcelles de tournesol

non ViTHque ViTHd 6 apr s | 6anal yse dperaiquesmplytosatit@Eres-grdndesSSP ¢
cultures » 2014 et 2017.

En revanche, les niveaux de contamination des récoltes ou produits par les substances actives
associées a la culture du tournesol VITH (imazamox et tribénuron-méthyle) sont mal caractérisés
compte tenu (peurlé timhuseméhgle) ou du faible nombre (p o u imazamix)
d 6 a n & Féglisées.

5.2.2 Pertinence de la caractérisation du risque consommateur

Déapr s Hed aanméésydesePSPC, le niveaude rr ®si dus doéherbicides
associés a la culture du tournesol ne parait pas étre un probléme. De fait, la pertinence de mener

une comparaison des résidus dans les graines de tournesol ViTHetnon ViTHpar | e bi ai s
étudeadhocavec utilisation déun indicateur densantésque,
humaine | i ® " | 6expos lethapitre 4 apparaitrait linmitéke nt ai re dans

De plus, pour pouvoir identifier une éventuelle différence significative entre VITH et non VITH sur la
base des niveaux de résidus dans les récoltes, il faudrait disposer de données permettant de faire
la distinction entre des résidus analysés en ViTH et non VITH, ¢ e egf actuellem@&nt pas prévu
dans le protocole de prélevements des PSPC.

En revanche, il reste des incertitudes a plusieurs niveaux. En effet, comme cela a été abordé dans
la partie 5.1.2, des études spécifiques de métabolisme pour le tournesol VITH seraient nécessaires
afin de vérifier la pertinence de la définition du résidu pour| 6 i ma z a mtebgnurert-méthyle dans
les récoltes.

Afin de pouvoir conclure sur le risque sanitaire par rapport aux substances actives qui ont
effectivement été recherchées dans le cadre des PSPC, il convient de vérifier que la limite de
quantification renseignée est bien inférieure a une valeur pour laquelle un risque pourrait étre
identifié. Dans le cadre de la priorisation des substances active phytopharmaceutiques de la
nouvelle ®tude alimentati on t(BAT3,Illes limites amal®iquesean 201
atteindre afin dbé°tre en mesure de conclhméthedequant
est présentée en annexe 4. Les résultats ont été mis en regard des limites renseignées dans le
cadre des PSPC. Il ressort que pour toutes les substances actives herbicides recherchées, la limite

de quantificatonmi s e en 1T uvr e dsahesinférieuse a R Snt€analytique maximale,

sauf pour le diquat. Considérant que cette substance activen 6 est pl us autori s®e de
son wutilisation ®tait tr s fai bl e adcane préconSaionqu ° t e
particuliecren®st ®mi se pour | a construction dEun ni,ndibceaf tf

de recherche des r ®si dugibédueon-méhylmaans e denrées a ld u
distribution et a la récolte pour les produits a base de tournesol doit également étre accru

pour pouvoir apprécier avec justesse le niveau de contamination de ces substances actives

associées speécifiguement aux VrTH, a fortiori dans un contexte dbéaugmert
proportion de ce type de culture observé entre les données des enquétes 2014 et 2017.
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6 Anal yse des effets des pratiqgue:
associ ®esvraludxur | e milieu aquat.

6.1 Caract®risation du risque sanitaire
des herbicides : premiéere approche

6.1.1 Construction d6 uindicateur de risque pour les organismes aquatiques

6.1.1.1 Origine et description de la formule développée

De Ila m°me fa-on que pour | a caract®risation du r
ali mentaire, | 6experti se sdisinea’l2016-PARO57 dualesgisqliesetc adr e

bénéfices relatifs des alternatives aux produits phytopharmaceutiques comportant des
néonicotinoides a été utilisée. Ainsi, les mémes mises en garde et conclusions exposées au point
4. 1.1 sodéappl i quurecetepa®g al ement p

Les indicateur s mviconnemestgatemus damale cadredde la saisine n° 2016-SA-

0057 sur les alternatives aux néonicotinoides pour les organismes non-cibles, sont adaptés de

| 6i ndi c atLequiravaitPd®l ulliEé en tant qu 6 i ndi c at e « biodigeesité mipsuq u e
accompagner | 6i n dsuivdutlanEcophyta (NO@RUL BRIBEH eamporte 5 modules

p o u mvirbnBeeent : organismes aquatiques, vers de terre, oiseaux, abeilles, et eaux souterraines.

Pour les organismes non-cibles, un indicateur de risque est calculé pour chacun des modules. Il est

®gal au rapport entre | 6est®dentmastbstance actie. | 6expositio

Les données relatives a la PNEC des substances actives sont issues de la base Agritox'? (extraction
septembre 2020). Lorsque les notifiants ont fourni des études additionnelles dans le cadre des
dossiers de mise sur le marché de préparations phytopharmaceutiques et ont proposé une valeur

de PNEC différente de celle disponible dansledossi er eur op®en pour | 6®val u:
active, plusieurs valeurs sont disponibles pour une méme substance active dans Agritox. Dans ce
cas-la, | 6 U kvalua®on Ecotoxicologie Environnement des Intrants du Végétal ( U3 EI V) ° | 6 A

a été sollicitée pour le choix de la valeur a retenir.

La PNEC utilisée correspond a la valeur minimale entre : CLso!! (ou CEsq'?) aigué pour les poissons

et invertébrés aquatiques (étude de toxicité aigué), la CEso pour les algues et plantes aquatiques

(étude de toxicité a court terme) et la CSENO13 (NOAEC) chronique pour les poissons et invertébrés

aguatiques (étude de toxicité sur la reproduction), auxquelles sont appliqués les facteurs de sécurité

de 100 (étude de toxicité aigué) et 10 (étude de toxicité a court terme et chronique), respectivement
(correspondant aux valeurs seuils définies dans le réglement (UE) n° 546/2011 et utilisées dans

| 6®valuation des risques de sourpes orghnismessaquptiqgued).da h ar ma
PNEC retenue est protectrice de | 6ensemble des o
aguatiques, algues, plantes aquatiques).

Léindicateur de risque utilis® ndest pas sp®cifig
°tre consid®r® comme une premi re approche tr s
environnemental entre VrTH et non VrTH.

9 Predicted No Effect Concentration (Concentration prévisible sans effet)

10 Base de données sur la substances actives phytopharmaceutiques. http://www.agritox.anses.fr/

11 CLso: Concentration entrainant 50 % de mortalité

12 CEso: Concentration entrainant50 % doef f et

13 CSENO (NOAEC) : Concentration sans effet néfaste observable (No observed adverse effect concentration)
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—
o O

engqu°t ephgasani&iteRyrandes cultures » 2017 selon la formule suivante :

Indicateur de Risque Environnement = Qsa / PNEC

Qsa : quantité de sa (kg/ha) utilisée dans les parcelles de tournesol enquétées dans le cadre
de | 6enqgu”’ tpytosdnitair&gmandes cultures » 2017 ;
PNEC : Concentration prévisible sans effet (ug/L).

6.1.2 Analyse statistique

6.1.2.1 Objectifs et méthode

Les objectifsvisésetlam®t hode d®vel opp®e da
gue Cceux expos®s aux points 4. 1.
alimentaire.

S
3.1 e

6.1.2.2 Résultats et interprétation

Les valeurs extrémes (« outliers ») sont définies comme étant supérieures ~ 1,5 foi
interquartile au-dela de chaque cété de la boite a moustache correspondante (quartiles 1 et 3). Elles
sont supprimées pour le reste des analyses (représentent 1 % des données).

E -
L]
i L]
[ ] L]
i‘ ;
- "
L]
4 -
5 WTH
x
& MNan YTH
= L wTH
2 -
|:| ..
Mon%TH YTH
WTH

Figure 3 : Boite a moustaches des valeurs des indicateurs de risque environnemental par
parcelle

Les données ne suivant pas une loi normale, les médianes par groupe (VITH et non VrTH) sont
calculées et un test de Wilcoxon-Mann-Whitney (test des rangs signés) est effectué qui est une
alternative non-paramétrique au test de Student de comparaison de moyennes.
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## Wilcoxon rank sum test with continuity correction

#i

## data: all_NNb$IR_NN by all_NNb$VTH

## W = 152394, p -value<22e -16

## alternative h ypothesis: true location shift is greater than O

Léindicateur m®dVriHrestded,8 @EcaltiaterquartdeuR,8) et celui du groupe non
VITH est de 2,6 (Ecart interquartile = 1,7). Le test unilatéral est significatif, la médiane du groupe
non VrTH est supérieure a celle du groupe VITH.

Avec une approche utilisant un indicateur de risque environnement basé sur le recensement des
produits utilis®s et | a connai ssance de |l eur s
« phytosanitaire-grandes cultures » 2017 a mis en évidence une différence significative entre les
groupes VITH et non VITH.

Les commentaires et ' i mites concernant l a robust
compte de |l a succession culturale exprim®s au 4. 1.
non alimentaires peuvent étre également soulevés dans cette partie.

De pl us, | 6i ndicateur de risque utilis® pourrait
en particulier en prenant en compte dpavexenplalge de
drainage, la dérive ou le ruissellement dans le cas des organismes aquatiques.

I'l est ®gal ement i mportant de pr ®ci ser que consi df
actives dans les parcelles de tournesol VITH par rapport aux non VITH( ddapr s | 6anal y:¢
IFT au chapitre 3 ) l e risque dbdbobserver une augmentation

tribénuron-méthyle et de leurs métabolites associés dans les eaux augmente également.

Que ce soit par rapport au risque pour les organismes aquatiques ou pour la santé humaine via

|l 6al i mentation en eau potabl e, i semble donc pa
dispositifdesuivid e | 6 i mpact sur | e gratigees phyosanitaieesliéesauxératl d e s
6.2 Faisabili t ® de | a mise en place dbébune <ca

partir du réseau national RCS/RCO

6.2.1 Présentation du réseau de surveillance RCS/RCO

Le réseau de contrble de surveillance (RCS) et le réseau de contrble opérationnel (RCO) ont été
mis en Tuvcaddandella dir el (DCB)depuis20D7, gui psriemt sut ldse a u

cours 8dberauwdes cycles de 6 ans, ils permettent d
tendances doé®volution au ni vied&CS attonstitudde pantste hy dr
mesures repr®sentatifs du f onc tlS Danslecadkendu 2¢gycle b a | 0
DCE, ce réseau comporte environ 2 050 points de suivi qualitatif sur les eaux superficielles (données

SDAGE 2010-2015). Le RCO permet de suivrelesparam tres ~ | dor i giattemte du r i
du bon ®t at de | a mas s € cydldRC&,ce résBaa nompotteeenvooan d 606 d u 2

points de suivi qualitatif RCO sur les eaux superficielles (données SDAGE 2010-2015). Les points

14 Directive 2000/60/CE du Conseil et du Parlement européen du 23 octobre 2000 établissant un cadre pour
une politique communautaire dans | e domaine de | 6deau.

I5Une mas s e suarface astdéfmhie comme une partie distincte et significative des eaux de surface telle
gu'un lac, un réservoir, une riviére, un fleuve ou un canal, une partie de riviére, de fleuve ou de canal, une eau
de transition ou une portion d'eaux cétiéres, constituant le découpage élémentaire des milieux aquatiques
destin® ° °tre | " unit® d' ®valuation de | aV®®wE:.1.3Sour ce
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de mesure sont fixes et géoréférencés (Figures 5 et 6) afin que les prélevements soient toujours
réalisés au méme endroit. Les fréquences de prélévements sur un méme point sont généralement
trimestrielles ™ mensuelles (r®alisation dbéanalys

Dans le cadre des activités de la phytopharmacovigilance (PPV) de surveillance des effets
indésirables des produits phytopharmaceutiques sur les milieux aquatiques, les données de ces

réseaux sont prises encompte.Le RCS permet dbéavoir unlaqueliieaese r ep
masses doéeau du territoire fran-ais. Le RCO et | e
des donn®es qui proviennent de masses dbéeau pr ®s
déorigineddbagt ®gola¢ i on deadjcignant cdrplémestarement ene analyse

de celles produites par les Agences régionales de santé (ARS) dans le cadre du contrdle sanitaire

des eaux destinées a la consommation humaine (EDCH) permet a la PPV de tenir compte de

I 6 e n s e msukats deenesures disponibles.

Pdsiastior : Amardre Cintroas

y 3 « stations RCS
? o stations RCO

4'd . ,
‘ . stations RCS et RCO SoNENA, 2013

Figure 4 : Répartition des stations du contrdle de surveillance et du contrdle opérationnel
des eaux de surface (source : Rapportagel mar s/ o
Partenaires du SIE)
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Régimnion | Avantng Ciswrsas

'
o
2
e 2 i/
§F A » stations RCS S
\‘ . \; o stations RCO v
\ § « stations RCS et RCO
e « stations du suivi quantitatif _
= SONEMA, 2015

Figure 5 : Répartition des stations du contrdle de surveillance et du contrdle opérationnel
des eaux souterraines (source : Rapportagie mar s/
Partenaires du SIE)

Sur la plupart des bassins ces réseaux sont complétés par un réseau (ou un sous-réseau) de suivi
des pesticides constitué de stations plus ou moins fortement impactées par les pratiques agricoles.
Ces réseaux complémentaires permettent de densifier temporellement et souvent spatialement les
suivis RCS/RCO et de cibler spécifiguement les substances actives en lien avec les activités
agricoles

Par ailleurs, un réseau de surveillance prospective (RSPRO) a été mis en place depuis 201516, afin

not amment doéoidentifier | es s uiltosgveaaxmcpessicide® rateleugge nt e s
m®t abolites) m®ritant | a mise en place doéun sui vi
| 6®t at des eaux. Dans ce cadre une surveillance

stations RCS des eaux superficielles (Liste dite SPAS avec un pas de temps au minimum trisannuel),
et sur la totalité du RCS des eaux souterraines (Liste dite photographique a rechercher au minimum
1 fois tous les 6 ans).

BArr°t® du 7 ao%t 2015 modifiant | 6arr°t® du 25 janvi
| 6®t at des eaux en apgl2i dait icord ed e el § @retnivd Ireo nRh.e M2
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6.2.2 Mi s e en p | acamepagded abseevationnelle : objectifs et questions
préliminaires
Une campagne observationnelle p er met t ant esrivaanxade présence des substances

actives associées aux VrTH et leurs produits de dégradation dans les eaux devrait pouvoir répondre,
entre autres, aux objectifs suivants :

Mettre en évidence des différences éventuelles de charge en substances actives et
métabolites dans les eaux entre des zones se distinguant par leur taux de présence de VrTH
cultiv®es (®l ev® doun etpgnaérées pa le reridanent despadtdesut r e
concernées (en quintaux/ha) ;

Déterminer si le fait de cultiver des VrTH est une pratique qui augmente la contamination des
eaux environnementales et destinées a la consommation humaine.

Afin de mieux cerner les enjeux et les difficultés associés a ces objectifs, les questions préliminaires
suivantes peuvent étre formulées :

Est-ce que la fagon dont sont positionnés les actuels points de préléevement du RCS et du
RCO permet d®] " dobdéavoir une id®e des di Ods®renc
zones utilisantdes ViTHet dodéautres qui néen noéutilisent pa

Et si non, comment faudrait-il que ces points de prélévement soient positionnés pour
permettre doéidentified* dé6®ventuelles diff ®renc

6.2.3 Obtenir un jeu de données opérationnel a partir du réseau RCS/RCO

6.2.3.1 Principes généraux ” mettre en Tuvr e

Afin déobtenir un jeu de donn®es peanaatainhombréedede r ®
démarches paraissent indispensables :

Identifier parmi les régions de production du tournesol des bassins de production avec des

taux doéutilisatTHélevéesdéd uneumprae $ osledirenulsd Ga Udtarieb | par
Ce point pourrait °tre une dngdéted paatigles Qltualasr | 6 ® «
du SSP pourrait ne pas étre assez dense pour avoir suffisamment de parcelles enquétées

afin déoatteindre une repr®sentativi.tll®seraitu ni v
potentiell ement n®cessaire dbéavoir recours ° |
tournesol (commeparex empl e | es Chambr es d 6 Hrtitut techniqueur e r
Terres Inovia) ;

Identifier les points de prélevements du réseau RCS/RCO situés dans ces bassins de
production et influencés par les pratiques phytosanitaires correspondantes ;

Utiliser le réseau (ou sous-réseau) complémentaire spécifique pesticide qui « répondrait »
mieux aux v a r i a tuiilisatioss del pvoduits phytopharmaceutiques ;

ut i

(@}

Attribuer a ces points de prélevements un «i ndi ce doéi nt ens iViT®» d
traduisant le taux d o6 ut i | VrsHa duiow me cdsepoints. C 6 easdire améliorer la
caractérisation des points de prélévement du réseau de surveillance RCS/RCO vis-a-vis de
| 6uti | i svamHi Poovoir ddsmoser, in fine, d & wous-réseau » de points de
prélevements q u i r®pondent correctempnt aux objectifs

Sbassurer du Sui vi de hubo@ vded points a@ prétbeement e t ir
correspondants de facon annuelle. Idéalement, cela pourrait étre possible grace a
| 6adapt dtoiamm | egstee patcellaire graphiqgue (RPG). Le RPG est une base de
donn®es g®ographiques servant de r ®f ®rence ° |
commune (PAC). Chaque ann®e, | es agriculteurs
déclaration de sur faces qui comprend notamment l e d
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exploitent et |l es cultures qui y sont pratiqug
1:5000 sur le fond photographique de la Base de Données Orthop h ot ogr ap hiigtue de

géographigue national (IGN) et leur mise a jour est annuelle. Cette base de données

constitue donc une description a grande échelle et régulierement mise a jour de la majorité

des terres agricoles.Ces donn®es sont produit etde gaiamentl 6 ag e
(ASP) depuis 2007.

6.2.3.2 Criteres complémentaires a prendre en compte

La principale difficult® dans | e cadre doéun sui vi
pl ace est de pouvoir identif i esdifferénces derantamim@tionss er |
observées entre plusieurs points de prélevements.

Pour pouvoir comparer des anal ysesViTpldlestméeegpror t au
detenir compte de tous | es f act e uesdifférgneds. Apirententr ai en
dit, il conviendrait que les points de prélevement VITH et non VITH soient appariéssetqu 6 par t

t aux dout iVITH, dsssoientsimilaides. s

Le nombre de facteurs qui influencent in fine la contamination a un point de prélévement étant trés

important, il semble difficile de faire un tel appariement. En revanche, il est possible de réduire au

maximum les effets liés aux pratiquesagrono mi ques des e x p | oxicaraxtéristigues ai n s
pédo-climatiques des zones concernées.

6.2.3.2.1 Variables agronomiques et techniques

Outre le niveau de raisonnement des pratiques phytosanitaires a proprement parlé, un certain
nombre de pratiques agronomiques peuvent avoir une influence sur la nature et la quantité des
substances actives utilisées. Ce constat est particulierement vrai pour les pratiques herbicides dans
les systemes de grandes cultures. En effet, les références techniques obtenues par le réseau des
fermes Dephy mis en place dans le cadre du Plan Ecophyto et partagées sur le portail
EcophytoPIC17 renseignent sur ces leviers agronomiques et techniques qui permettent de diminuer

| 6utilisation des h,commepaiedemple:( bai sse de |1 061 FT)
La mise en place de faux semis en interculture afin d'épuiser le stock d 6advewBtt i ces
di mi nuer , not amment , lF;butilisation de glyphosa
Lo al | on g e ndeerdificatiort de llaarotation avec un maintien du ratio culture de

printemps/automne ;

La mise en place du désherbage mécanique avec utilisation du binage et/ou de la herse
étrille.

Ainsi, il semblerait important de pouvoir identifier des points de prélévements se situant dans des
zones de production ou les profils agronomiques des systémes agricoles soient les plus proches
possibles afin de diminuer au maximum leurs effets sur les analyses dans les eaux.

6.2.3.2.2 Variable pédo-climatique

A I'échelle du bassin versant, les déterminants primaires reconnus du fonctionnement écologique
des cours d'eau sont la géologie, le relief et le climat.

Dans |l e cadre de | 6appui lriode(exlrsted) angs e placguhedypobogial e | a
des eaux superficielles par hydro-écorégions. Ces derniéres représentent des entités spatiales
homog nes du point de vue des d®t er mi nant s phys

17 https://ecophytopic.fr/ressources-glyphosate/grandes-cultures

Version finale page 47 /81 Février 2021



Anses{r apport dodédappui scientifigque e Saistnen® POAOSAHA-0DGY6 « Etudes VITH »

fonctionnement global des écosystémes aquatiques. Ce concept s'inspire des théories de contrdle
hiérarchique des hydrosystémes, et repose particulierement sur I'emboitement des échelles
physiques, du bassin jusqu'au micro-habitat. On distingue deux niveaux pour les hydroécorégions
(HER) : le niveau 1 qui correspond aux grandes structures géophysiques et climatiques et le niveau
2qui correspond © des wvariat i on sAutot@en Foance,|122KHER™ |
de niveau 1 (HER-1) et 117 unités élémentaires de niveau 2 (HER-2) ont été identifiées.

o

Il faudrait donc, a minima, pouvoi r unkehsenble deeparcelttdViTHetd un ensembl e
parcelles non VITH réparties de fagon groupée (pour chaque ensemble) au sein de la méme HER

de niveau 1 voire de niveau 2 si nécessaire. Ces deux ensembles ne devraient pas étre positionnés

trop proches | 6un de | dautre afin que | danalyse
spécifiqgue de chaque ensemble (parcelles avec VITH ou non VITH). Pour les mémes raisons, les

points de mesures dans les eaux environnementales ne devraient pas se situer trop en aval des

parcelles.

Il resterait a préciser si une seule paire « ensemble VrTH/ensemble non VITH » est suffisant au sein
ddune m° meiuhtBdRIle BER est également suffisante pour caractériser significativement
les impacts des pratiques VITH et non VITH dans les eaux.

Pour <cel a, i serai-t n®cessaire doé®valuer | es di f
ViTHetnon ViTHau sein déun m° me HER e tnt ceseifférencesrentre o mme n
plusieurs HER, per mettant 6 dbf e.Poulf&@rR ectte ahayse mfadt e ur d
°tr e c aigeatifiel et distinGuer en amont ces zones de production VrTH et non VITH.

Ainsi, afin de réduire le plus possible la variabilité pédo-climatique entre les analyses, il faudrait que
les ensembles de parcelles VITH et non VITH se situent dans des territoires qui partagent le
maximum de critéres pédo-climatigues.

6.2.3.3 Conclusion sur la faisabilité et les perspectives

Les diff®rentes ®tapes ° met t r e imgortantds len terenes a@e n s i (
positionnement géographique des points de prélévements par rapport aux parcelles VITH et non

VITH présagent de possibles difficultés pour obtenir des données exploitables et adaptées aux
objectifs identifi ®s. La quepssiblode trazallér a cemimeaudd e s a v
finesse (point de prélevement RCS/RCO) et si le dispositif de surveillance actuel RCS/RCO, permet

de déceler un effet « variété » sur la contamination des eaux avec un suivi dans le temps.

Léexpertise nbayant pas permis de conclure @ur | a
minima, de mettreenplaceun sui vi de |l a qualit® de | 6eau plus
pr®l vement en fonction doé\VrH. Lorsqué aela estdpbssiliet ileserati t ® d
judicieux d e s 6 a p p le yéseau (@ saus-réseau) complémentaire spécifique pesticide en y

incluant ®ventuell ement de nouvelles stations per
| 6i mpact sur |l es eaux des cultureB.C¥émTHrpantr app
déintensit® dougtalidnmesnatt,i odni,s pids & ra udddr uson @golutiongraced ans |
par exemple, ° | 6adaptation des d®cl arati afinde des

permettre | 6interpr ®t alasuwailandeeCGoncermant ne@eird spécicpiel les de
renseignement du caractere VrTH de la culture implantée pourrait ne pas constituer une donnée
publique. Une réflexion sur le niveau de confidentialité des données devrait étre engagée avec les

acteurs correspondants.

Pour aller plus loin, il pourrait étre intéressant & terme de pouvoir mettre en relation ces données de
suivi consolidées au niveau du RPG avec celles de la Banque nationale des ventes des produits
phytopharmaceutiques (BNV-D), notamment dans le cadre des travaux de spatialisation de cette
derniére.

Une partie des actions menées s o us | 6 ® dficedfancaisede Ia bBiddiversité (OFB) dans le
cadre du réseau de surveillance prospective (RSPRO) concerne les « nouveaux » pesticides et leurs
m®t abol ites. A ce titre | 6i mpact ®ventuel ddédune
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tribénuron-méthyle, en particulier par le transfert au milieu de métabolites non encore surveillés, fait
partie des sujets de préoccupation pouvant donner lieu a des investigations nationales spécifiques
en appui aux gestionnaires de la surveillance.

En effet, il est important de renforcer parallélement le suivi des substances actives associées aux
VITH (imazamox et tribénuron-méthyle) et celui de leurs métabolites notamment avec le
développement de nouvelles m®t hodes d 6 a fres métabdites.p@euméme, un point

doattention devra °tre apport® concernant | 6®val

eaux destinées a la consommation humaine.

6.2.3.4 Implication des acteurs

L6 t@de des données de la statistique agricole (Agreste 2017) permet de mettre en évidence qu&n
termes de surfaces cultivées en VITH, I@ccitanie est la premiére région (62 400 ha). Toutefois, la

part de surfaces cultivéesenViTHdans | densembl e de | @)n§estpaslae

plus élevée de France puisque cé@st en Auvergne-Rhone-Alpes, quélle atteint son plus haut niveau
(58,7 %), méme si dans cette région, les surfaces cultivées sont plus limitées avec 15 200 ha de
VITH tournesol car la sole de tournesol y est plus faible.

La carte ci-dessous (Figure 6) est issue des estimations 2016 de BASF France issues d@n panel
croisées avec les données de la statistique agricole pour la culture de tournesol présentées
précédemment.

{auts de France

Bourgogne Franche-Comté

Nouvelle Aquitaine

Légende

O [7.15.4)
O [15.4,30)
m [30,58.7]

Figure 6 : Représentation cartographique de la part des surfaces cultivées (%) en tournesol
VrTH par région en 2016 (source : données BASF France)

Les six Agences de 16 au, placées sous la tutelle du Ministére de la Transition écologique, mettent
en place la recherche et la détection des pesticides dans chaque bassin hydrographique
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correspondant via le réseau de surveillance RCS/RCO présenté précédemment. La Figure 7 fournit

une représentation géographique des Agences et Offcesd e | d eau.
ARTOIS-
PICARDIE
SEINE- RHIN-
NORMANDIE MEUSE
LOIRE-
GUADELOUPE BRETAGNE
MARTINIQUE
. RHONE-
ADOUR- | MEDITERRANEE
GARONNE
GUYANE
////
CORSE
REUNION

Figure7:Repr ®s ent ati on cartographique des six Agenc
dél nformati on -Meuse) | 6 Eau Rhin

La comparaison des deux cartes des Figures 7et8 montrequ 6 au moi ns quatre age
(Rhbne-Méditerranée-Corse, Adour-Garonne, Loire-Bretagne et Seine-Normandie) seraient plus

particuli rement concern®es par | 6i mpact de I 6
hydrographiques. Néanmoi ns des donn®es produites par | 6ense
mobilis®es pour pouvoir disposer de points de com
Pour pouvoir mettre en place une surveillance p®r

la qualité des ressources en eau, il nhous semble que les différents acteurs et administrations
concern®s devr ai ent Afincde pauvoiuapprépidér &afaisabifitéade tsa noise en
T u v ruee démarche détaillée est proposée :

- Lettre de commande du ministere de la Transition écologique (MTE) aux Agences de | 0
et 7 |1 6OFB port antréseaude sunzillanoce @raH » adossé duk néseaux
existants (dont les données pesticides alimentent déja la PPV et les comités de suivi
Ecophyt o) demandant et autori sant | 6engageme.]

nécessaires ;

- Engagement par | 60OFB, dans | e cadre du RSPRO,
métabolites des substances actives associées aux VITH (*  d airhagambxdét le tribénuron-
méthyle) afin de définir (y compris par des campagnes exploratoires incluant du
d®vel oppement de m®t hode analytique) ceux qui
aux milieux aquatiques et pa rbjetideseivisxégulierssetion q u i
lors de campagnes plus ponctuelles ;
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- I nt®gration des m®tabolites déint®r°t (et de
cas dé®volution des pratiques) ) | a survei
environnementales e t |l es EDCH respectivement par toutes
ARS dont les régions sont concernées ;

- Sur saisine de la direction générale de la santé (DGS) ou sur autosaisine, évaluation par
| dsas de la pertinence dans les EDCH des nouveaux métabolites qui seraient retrouvés ;

- Mise en place dodébun indicateur de pression Vr Tt
réserve), par exemple en rendant obligatoire la déclaration des parcelles cultivées en VITH
dans le cadre ou conjointement aux déclarations annuelles PAC ;

- Sui vi de | 6®volution de cet i ndicateurt dans | e

- En lien avec |l es groupes de travaux nationaux
« réseau de surveillance VITH » qui aura en charge sa mise en place (criteres de sélection
des stations, densité spatiale et fréguence temporelle requise), son animation, son
actualisation en fonction des ®volutions de | ¢
pour tendre a produire in fine des donnéesquipour r ait permettre de dis
cultures VITH par rapport aux non VrTH.

La mise en place ddevrait gereéttre @ Imamima dléd aswii wme | 6 ®v ol u
pression VRTH et de pouvoir | a mettt rcee elnd ernesgean bdl
pratiques (dont celui des cultures VITH) sur la qualité des eaux.

Léidentification de | 6i mpact sp®cifiqgue des Vr TH
cultures non VrTH demeure un obj edc&piefndtarntse adneb iltoi.
des variations dbéimpacts au sein ddun environnem
disposer de données de caractérisation suffisamment précises.

6.3 ExXp®ri mentation ° | 0®chelle dbéun bas:s

6331 Ret our doexep @&mpé e chdeevatdbird ORACLE

Depuis | e d®but des ann®es 2000, un nombre i mpor
bassins versants afin doéo®valuer | 6®volution des p
eaux. Par mi c ensple tercaux edalisés damsdeecadee du programme PIREN-Seine
(Billenet Garnier, 2000 ; Billen et al., 2007 ; Thieu et al.,2010) montre bien le poids des pratiques
agricoles et de | eur ®volution sur |l a qualit® de

Le bassin versanti eret |76 Ordéycebvsad L8\@spdpdain?)topi esd RIGeparE
| rirde et situé a 70 km a I'est de Paris. Il est constitué par les bassins versants du Grand Morin, du
Petit Morin et le bassin versant de I'Orgeval (Figure 8). Parmi ces trois bassins, seul le bassin versant
de | 60Orgeval appart i émui coaespond®@ sneréseau deBi@<OJE @2oherche
déja instrumentés qui vise a comprendre, anticiper et limiter les impacts éco-toxicologiques des

polluants sur les socio-agro-s y st mes. Lo6éobjectif de RECOTOX est d
en puissance | 6observation et | 6exp®ri mentation
abordées sous l6angl e de | a eeRkpasitionsimpgactseapmiquée ragx pesticides, en

appui aux politiques publiques.

18 https://gisoracle.inrae.fr/

19 https://www.recotox.eu/Presentation/Le-reseau-RECOTOX
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Le bassin versant de | 60rgeval fait aussi parti
interdisciplinaire de recherche en environnement sur le bassin de la Seine (PIREN Seine) et du
Réseau des bassins versants.

A0 5 10 20 km

Figure 8 : Observatoire de Recherche ORACLE - Bassins versants du Grand Morin, du Petit
Morin et bassin versant de | 60r geafr/pl (source

Le bassin versant de | 60rgeval influence | es app¢
termes quantitatif que qualitatif car il a une influence directe sur les écoulements qui vont de la Marne

vers la Seine. Ce bassin versant, observé depuis 1962 couvre 104 km2 et correspond a un sous-

bassin du Grand Morin caractérisé par de grandes cultures et un drainage fréquent. Sur le bassin
versant de | 60Orgeval, | es chroniques de d®bit et
depuis 1962 et 1978.

Loobservatoire ORACLE et | e bassin versant de | 00l
sur le fonctionnement biogéochimique et hydrologique des bassins sédimentaires dans des
syst mes ruraux anthr opi salm etlaimbdélisatiqn des écoutelmgnts ett i f s

des processus de transferts dbéeau et de poll uan:
m®t hodes ddacquisition des donn®es. Sur | e site d
telles les zones humides artificielles pour réduire le transfert de pesticides est également étudié. Au

sein de | 6observatoire ORIiGLemhoites dnsimeedantériordé ddse s o u

observations, sur plus de 50 ans, permettent de répondre aux questions de changement d'échelle
et de changements globaux.

6.3.2 Réflexionsr el ati ves ~ | a nprosoeoleen pl ace doéun

En s 6i nds madéleade tobservatoire ORACLE au niveaudubassin versant de |
pourrait étre envisagé de mettre en place une expérimentation dans la durée sur un bassin versant
caractérisé par la présence de tournesol (dont des VrTH et des non VITH). En revanche, les objectifs

de cette expérimentation seraient plus précis et plus ciblés que dans le cadre d ©RACLE.

Sur un bassin versant, on ne peut pas savoir quel serait le nombre de parcelles minimum pour voir

un i mpact sur |l a qualit® de | 6eau ~ | 0exapareelier e. S
pourraient donner une indication. Ainsi, un minimum de deux parcelles, une VITH, | 6 a MTHe non
pas trop éloignées| 6 une de | 6autre (pour conserver | es m° me
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| 6hydr om®t ®or ol ogi e, bastygy@Pel dgi goés) eped mast throaii tz

sous-r acinaires (avec | 6i mplantation de bougies por
nappe (avec | 6i mplantation de pi®zom tres sunar | es
climat donné.

En fonction des résultats s ur ces deux parcelles |l a premisurre an

davantage de parcelles au sein du bassin versant les années suivantes pour consolider les
observations.

Le suivi a long-terme tout au long de la rotation sur une méme parcelle serait également intéressant,

not amment car il e st ppénanered degelargay® de ssebstanees actives s
(adsorption-d ®s or pt i on) | ors do®v®nement pl uvi desuivii mpor
pourrait ainsi se faire en pluriannuel pour une évaluation in situ en conditions agricoles réelles en

évaluant avec le ou les agriculteur(s) concerné(s) la rotation possible.

Une étude avant et aprés implantation de parcelle VITH pourrait permettre de s 6 aseley er g
di ff®rences dobéanalyses potentiell ement obefletr v®e s
VITH ». Il faudrait également mettre en place un suivi paralléle des facteurs environnementaux

pouvant impliqguer un changement de la qualité des eaux, des sols ou les apports en nappes a la

riviere.

Concernantl6i nstr unénstallemret ohe sui vi d e desaanalysesanhensticles de | 6
des phytosanitaires dans chaque compartiment hydrigue (bougies poreuses, lysimetres,
piézométres et éventuellement riviére) pourraient étre réalisées. Leur disposition doit se faire sur les

parcelles VITH et non VITH en fonction du terrain.

Afin de pouvoir correctement remettre dans son contexte le suivi des parcelles choisies, il serait
également judicieux de réaliser ce suivi au sein d un observatoire de recherche déja en place. Cela

permettrait d 6 av oi r en plus du suivi, des donn®es de
climatiques, une connaissance du bassin sur son fonctionnement (nappe-riviére), etc. Si le suivi se

fait sur une ann®e particuli rement s che par exe
avoir un historique des conditions environnementales pourrait ai der ° | di nter pr ®t a
Le premier objectif s esibleidésbabsine eersahtdsitudsedans de$ zomes , S i

de production de tournesol qui utilisent des VrTH avec un suivi de la qualité des eaux déja en place

Pour cela, il pourrait étre pertinent de se rapprocher des équipes du département « Ecosystémes
aquatiques, ressources en eau et risquesé ( AQUA) de |1 6l nrae et des ag
Méditerranée et Adour-Garonne qui sont le plus concernées par la culture de VrTH de tournesol (cf

Figures 7 et 8).
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7 Anal yse des ef fets du caract
sp®ci fique HlessurVrlTa sant ® humai n

71 Et apes de | 6®valuation des risques s
génétiguement modifiés (OGM)

Les points 1.2, 1.4 et 1.5 de |l a parti e5082013te | 6c¢
décrivent une partie des étapesamet t r e epouri 6®Wval uati on des eenr ®e
des aliments pour animaux génétiqguement modifiées, concernant :

T La caract®risation mol ®cul air e, gui porte s
r®gi on g®nomi guedéinnsdér et oBdetdudeitea cr®atior
codantes au niveau des jonctions ;

T L6®val uat foxcihé potantielle ales protéines nouvellement exprimées et de

| 6al i ment g®n®tiquement modifi ® entier
T Lé6®valuation de | 6 debpraéings®uuvelleingnt® xpa ti anBteise lelte d
modi fication ®ventuelle de ;| 6all erg®nicit® d
1 Le point 1.3 de ce m°me r gl ement d®t ai |l | e |

composition et des caractéristiques agronomiques et phénotypiques, qui doit porter sur
| 60GM, un ®quivalent non transg®nique appropri
| 0

Pour l es cultures ° reproduction sexu®e, ®q
patrimoine génétique comparable a celui de la plante génétiquement modifiée ;
T Pour I es plantes g®n®ti guement modifi ®es tol ®
des pratiques agricoles attendues sur | 6expres
l a comparai son de d rlaoplaste garétigBamene malifiéel éxposés a
|l 6herbicide doéint®r°t, débune part, | 6®qui val e
modi fi ®e trait®s tous deux T | O0herbicide class
72 R®f | exi ons concernant | edapt®Pabi aat de

risques sanitaires pour les OGM aux VrTH

7.2.1 Rappel des éléments communiqués dans le cadre de la saisine n° 2015-SA-

0063 relative © |1 o6utilisation des VrTH en
7211 Technol ogies et brevets associ ®s pour | 6ot
Encequiconcerne | e tournesol , l es trois technol orfH es s
sont les suivantes :

La technologie Clearfield® d e BASF France, qui repose sur

spontanés ;

La technologie Clearfield Plus® de BASF France et Express Sun® de DuPont Solutions, qui
font intervenir le principe de la mutagénése in vivo.

Les brevets relatifs aux proc®d®s ayant permis dboé
de la famille des imidazolinones dans des variétés de colza et de tournesol Clearfield® sont tombés
dans le domaine public. La technologie Express Sun®, ayant permis dobéobteni |
tournesol tol ®r antes aux sulfonyl ur ®es, a fait | 6
publication number : WO 01/65922 A2). Les sociétés BASF France et Pioneer Semences SAS (filiale
de DuPont Solutions) ont pu, pendant la durée de validité de ces brevets, bénéficier de leur
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protection. Dbautres semenciers peuvent d®sor mai s
Semences Dekal b, DSveé) . En revanche, l e proc®d® d:¢
Plus®, mises sur le marché en 2016, est encore protégé par un brevet.

7.2.1.2 Encadrement reglementaire actuel des VrTH

Lorsque le caractére de tolérance a un ou plusieurs herbicides est conféré a la plante par des
techniques de sélection classique (comme la technologie Clearfield® sur tournesol), les variétés
obtenues rel vent du r®gi me ddédencadrement des dir
les espécesagric o | e s, i sbagit de | a directi ¥eonethén2 / 53/ C
le catalogue commun des variétés des especes de plantes agricoles.

La technique de mutagénese est considérée comme une technique de modification génétique.

Toutefois, l e premier al i20@4d8/CGEau 12 tharg 2001 dispese que de | a

|l es organi smes iissus de mut agen rsdeladirective. Decefait,us du

" | 6heure actuell e, |l es vari ® ®s obtenues ° | 6ai c

directive 2002/53/CE du Conseil du 13 juin 2002 concernant le catalogue commun des variétés des

espéces de plantes agricoles. Elles répondent donc aux mémes exigences réglementaires que les

variétés obtenues avec des méthodes de sélection variétale conventionnelles.

7.2.2 Caractérisation des modifications génétiques en jeu dans le cadre du
processus doobtention des Vr TH

Le prinpcpilpiequdebra certaines ®tapes de | 0®valuation c

| 6empl acement et la nature des modifications g®n

herbicides, mais également ceux des autres mutations qui pourraient intervenir au cours du

processus déobtention de la Vr TH. I sembl e n®c

i nformations aux autorit®s comp®t ent es ou, " d®f

permettant dbéanal yser | e ¢g®npoparelui deda variaté wilisée idouret d e

obtenir la VITH.

Si t el né®t ait pas | e cas, | 6®val uation concernan

de formes modifiées des cibles des herbicides pouvant leur conférer des effets toxiques propres, ne

sembl e pas envisageabl e. Les processus dbéobtenti o

des brevets, un certain nombre doéinformations dev

pertinentes pour | 6danal yse Iesepubigaement, et mene si elfenle ¢ ®me n

sont, la forme de rédaction des brevets peut rendre leur identification difficile.

7.3 Perspectives concernant | 6®val uati on

plantes issues des nouvelles techniques de sélection (ou New
Breeding Techniques (NBT))

Les nouvelles techniques de sélection, ou New Breeding Techniques (NBT), comprennent un
ensemble de techniques de modi fi catifféeents pdocessgs®n o me

(mutations, insertions/délétions, extinction de génes, etc.).En Eur ope, 34 delaCeurde | dar
justice de | 6Uni quilet 20i8retApa®@érisionel ud CoasS ei | fédiér2@@ t du
les décisions de ces hautes juridictionsvont f aire ®voluer | e champ et
20pjrective 2002/53/ CE du Conseil de | dUnion Europ®enne du 13

des espéces de plantes agricoles

21 https:/leur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:62016CJ0528&from=FR
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dispositions applicables aux OGM pour ceux issus de transgénése, notamment en matiere
d évaluation, d @utorisation, de tragabilité et de contréle.

Dans ce contexte, le Conseil de I'Union européennea demand® ~ | a Commi ssi on
au 30 avril 2021, une étude?? concernant le statut des nouvelles techniques génomiques dans le
droit de | 6Union, et une proposition, l e cas ®ch®

étude portera sur :

Un état des lieuxdelami s e e n Uurespeet dedalégislation sur les OGM, en ce qui

concerne les nouvelle techniques génomiques (NTG), basé sur (i) des contributions issues

de consultations ciblées des Etats membres et des parties prenantes et (i) un travail du
Laboratoire de référence de I'Union européenne, conjointement avec le Réseau européen

de laboratoires de référence pour les OGM, sur |l a d®tection des pro
des nouvelles techniques de mutagéneése ;

Le st a ttlisationelds NTGbchez les plantes, les animaux et les microorganismes pour
des applications dans le domaine agroalimentaire, industriel ou pharmaceutique ;

Un bilan de | 6®valuation des risques | i ®s aux
par | fs&sur la base de ses travaux antérieurs et en cours et des travaux menés au niveau
national ;

Un bilan des développements scientifiques et techniques actuels et futurs dans le domaine
des NTG, ainsi que des nouveaux produits qui sont - ou pourraient étre - commercialisés,
préparé par le Centre commun de recherche (CCR) de la Commission européenne ;

De pl us, | 6®t ude prendra en compte une analyse de
du g®nome qui est en letQGroape reuropéert d'éthigue des scirees ptales
nouvelles technologies.

Parall "Il ement, | a Commissi on e urfsa?p Gacernapt ledforcdge n n ® t
génétique, la biologie de synthése et les nouvelles technigues de mutagénése, respectivement. Ces
tavaux ont pour objectif dé®val uer | 06 dsd-@niialeanent on de
congus pour évaluer les OGM issus de transgénese - ~ | 6 ®v al uisques paur ladsardé

animale et humaine et pour I'environnement des organismesobtenus ~ | 6ai de de ces

Les r®sultats seront pr @saaunats@sis acansudtatich@ubliqaeevavast, q u e
leur finalisation.

Dans ce contexte, | 0Andesonpregrapme®e travail 2021 ,de coinmneencera d r e
des travaux de fond sur les méthodes d@&valuation des risques liés a latilisation des OGM en
alimentation animale et humaine, pour identifier les adaptations a apporter aux guides
méthodologiques en vue de prendre en compte les développements des innovations

biotechnologiques, et en inscrivant ces travaux en complémentarité avec ceux de I&fsa. Les

r ®f |l exi ons engag®es au cours de ces travaux, don
déef f et s (hdftageteffectsi»)d 3 ®s ~ | 8sINBT, pourmrd dppoden desléléments
pour | 6 ®v al ueohceroantlagredictionevertuelle de protéines nouvelles ou de formes

modifiées des cibles des herbicides pouvant leur conférer des effets toxiques propres.

22 pécision (UE) 2019/1904 du Conseil du 8 novembre 2019 invitant la Commission & soumettre une étude a la lumiére

de | 6arr°t de | a Co urb52816é concersantiestatut dea moavellestexHnifjues génomidLies dans le
droit de ulndUnpiroonp o seitt i on, |l e cas ®ch®ant polOL298eurld.¥r1.20d9 mpt e d
pp. 103-104.

23 https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2020.e18021
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8 Concl usiednsr ecommandati ons

8.1 Conclusions relatives aux parametres ddutilisation des produits
phytopharmaceutiques (fréquence, variété, quantité de substances)
pour des cultures de tournesol VrTH et non VITH

Léanal yse de | Ophytoganitaiteggramdes c8BItBrEs »@017 a permis de conforter des
tendances observ®es ° partir de | 6enqu°te de 20114
caractériser des différences entre les parcelles de tournesol VITH et non VITH. Au vu de ces
données :

La nature des substances actives uti | i s®es noest pas | a WilHme. L
consomment plus de substances actives herbicides de pré-levée par rapport aux parcelles

VITH.Ce r ®sul tat est coh®r enVrTH des subsfarees ficiviesde q u 6 e n
post-levée (imazamox et tribénuron-méthyle) peuvent étre utilisées ;

Le nombre de substances actives différentes utilisés est plus important dans les parcelles
non VITH traduisant le fait que les agriculteurs combinent dans ce cas un nombre de
solutions herbicides plus important ;

L 6 | tétal et herbicide des parcelles VITH sont plus élevés par rapport a ceux des parcelles

non VITH, ce qui montre une probable intensification des utilisations des substances actives
concernées. En effet, cette différence est devenue significativeen2 017 al or s quobel |
pas en 2014 ;

Le tournesol (y compris VITH) s6int gre dans des successions
fr®quences ®l ev®es de situation 0% des herbici
chimique a laquelle appartienn e nt | 6 i matdbénmorxmétytle. | e

Léensembl e de confense I6@Ic@&meoni tsssreinsegnute ddub apparition de
des adventices aux i nhibi t ¥UH guifighmit condm® ure hydgathase | e s
forte dansdleAnses dus26 mo@mlire2019s ur | dut i | i ssaisinen’20l8es Vr
SA-0063 (Anses, 2019).

8.2 Analyse des risques des pratiques phytosanitaires associées aux
VITH sur la santé humaine

8.2.1 Conclusions

Concernant | a demande relative ° | 6analyse compar
phytosanitaires sur le tournesol VITH et non ViTH c o mpr enantt i loth®Ildabbuonr ai ndi c .
risque,seul |l e risque pour | a sromdimenthirea aéabhoedé dans®@e ~ | 0 €
rapport.

A partir des donn®es doutilisation des VsTHbtadnances
VITH inclusesdans | e cadre de ph@asanitpwegtarmdesaultureS $F17¢une

analyse statistique pour comparer les deux groupes sur la base de deux indicateurs de risque a été
réalisée.L.es r ®sultats de ces tests ont par aill eurs
médian du groupe non TH est significativement supérieur a celui du groupe VrTH.

Ladémarcheainsime n ®e per met de conclure ° | a f
données disponibles, moyennant | a d®ter mination d
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Il convient également de rappeler que les indicateurs de risque utilisés ne constituent pas une
caractérisation absolue durisqued 6 e x posi t i on masrun iatérdlagsenrent antre deyx
groupes.

Concernant |l e risque pour |l a sant ® humapossigledei ®
réaliser une anal yse comparabl e en transposant Il 6i ndi c
correspondant. Les obstacles techniques et méthodologiques identifiés sont les suivants : tout

d 6 a b terpbtocole de prélevements des PSPC sur les denrées récoltées et distribuées ne

distingue pas les VrTH des non VrTH, difficulté intrinséqued 6 or es et d®j) " <gévigél ev ®e
de | 0duénevembre2019s ur | dut i | i ssaigine n® 201%HIAD06Y (Asés, 2019).
Ainsi, l e cal cul déunl d ndact®ebumadieng ilsig®e ™ pbdex
| 6anal yse statistique sur | e savedasexl jegdeadanpéessPoure s on
autant, les données des PSPC a la récolte et a la distribution disponibles dans les produits associés

au tournesol montrent un faible niveau de contaminatonen r ®s i d us . Gedréseltatlest ci de s
également valable pour les autres cultures concernées par des VITH autorisées en France.
Néanmoins, ces données sont a prendre avec précautions car les substances actives associées aux

VITH (imazamox et tribénuron-méthyle) ne sont pas du tout recherchées dans les denrées a la

di stribution et seul | 6i mazamox est recher(@s® dan
résultats conduisant a quantifier des rési dus d 6 i).nEnfnaimsubsiste des incertitudes
concernant 6 i dent i f irégsidus ipestinentsd & surveiller p o u r | 61 ma zrdbénoron- et I
méthyle dans les VITH. En effet, dans les évaluations européennes pour les deux substances
actives, aucune ®tude de m®t abol Vdleelles-6 ayan®Pété® r ®a |
menées sur le colza VrTH avec une extrapolation au tournesol (ce qui est possible en application

de la réglementation en vigueur). Aussi , l e r®sultat ddune ®tude s
répondant aux recommandations ci-apr s ser ait util e pour sbassur
recherchés sont bien ceux pertinents pour ces variétés.

En conclusion, les données disponibles de contaminations dans les récoltes et denrées ne mettent
pas en évidence la présence de contaminants associés mais les substances actives associées aux
VITH sont peu ou pas recherchées quantitativement (dans les PSPC) et éventuellement
gualitativement également (incertitude sur la pertinence des résidus recherchés).

8.2.2 Recommandations

Dans | e cadre de | a caract®risation du risque poul
et compte tenu des questions posées par la saisine et du processus retenu pour le présent rapport

déappui scientifiqgue et ©enéane rdpveait étré edéde,snelantaonsi d
s®l ection déun indicateur robuste et pertinent po

Afin de pouvoir mieux caractériser, en vue de les comparer, les risques pour la santé humaine liés

© | 6exposit iassociésaaux pratgoes phytosanitaires entre VITH et non VITH, | 6Anses
rappelle et précise la recommandation faite dans son avis révisé du 26 novembre 2019 sur

I ut i | i s atiisasme nd 2085-SX-0063H{Anses, 2019) :

Réaliser des études de métabolismepour | 6i ma z a mo x-méehyle surehadue i b ®n u
technol ogi e wédnedltVEH (par exn: Cldagfield®, Express Sun® et Clearfield
Plus®), selon la méthodologie décrite dans le document guide OCDE mais sans considérer

| 6extrapolation ° partir du groupe detaecad ®agi r
moins deux ou trois variétés produites pour chacune des technologies ayant des fonds
g®n®tiques | es plus diff®rents possibles. Sin

d'une variabilité des voies de dégradation des herbicides associés en fonction du fond
génétique de la variété.

Il pourrait s@gir de caractériser et de quantifier les métabolites du **C-i mazamox dodune
et du “C-tribénuron-méthyle (utilisation de carbone radiomarqué sur les cycles phényle et
triazine) chez le tournesol VRTH (et en particulier dans les graines) apres application.

Version finale page 58 /81 Février 2021



Anses{r apport dodédappui scientifigque e Saistnen® POAOSAHA-0DGY6 « Etudes VITH »

De plus, comptetenudes di fficult®s intrins ques de mise en |
les résidus sur la base des PSPC (problemed 6 i dent i fi cation des product.
de la base des résultats PSPC pour produits ou récoltes traitées avec des substances actives
spécifiques aux VITH (imazamox et tribénuron-méthyle), mais du faible niveau généralement
constat® de pr®sence de r®sidus de substances ac
recommande dans un premier temps de mener, en intégrant le résultat des travaux préconisés sur
les résidus pertinents, une campagne de surveillance spécifique au sein du dispositif PSPC,
condutepour des substances actives sp®cifiques des Vi
étude comparative pluscompl t e des risques associ ®s =~ | 6exposit

Pour ce faire, un certain nombre de modifications devraient étre opérées dans le cadre de la mise
en Tuvre des PSPC. I|IIls concernent | es points suiyv

Renseigner lors des contrbles, si cela est possible pour les inspecteurs, la provenance VITH
ounonVITHdes produits analys®s afin doobtenir wune
un traitement statistique ;

Renforcer la recherche des substances actives imazamox et tribénuron-méthyle dans les
denrées commercialisées et du tribénuron-méthyle dans les récoltes de tournesol.

8.3 Analyse des effets des pratigues phytosanitaires associées aux
VrTH sur le milieu aquatique

8.3.1 Conclusions

Concernant la démarche de caractérisation du risque sanitaire pour les organismes aquatiques, une

premiére approche « génériqueé a ®t ® mi se en Tuvr e. Sur l a bas
environnemental simplifié¢ et des donn®es doéutil i sat i ophytosamitairb-i ci de
grandes culturesé 2 017, | 0 aquedpporsedes rédultats suisants :

La médianed e | 6 i nde risguwe tpauule groupe non VITH est supérieure a celle du

groupe VITH ;

Avec une approche utilisant un indicateur de risque environnemental basé sur le
recensement des produits utilisés et la connaissance de leurs propriétés écotoxicologiques,
l es ef f ect i duSSRikgphytogaeitairg-gr&ntes cultures » 2017 suffisent, dans ce
cadre, pour établir une différence significative entre les groupes VrTH et non VrTH.

Compte tenu du faitquel 6i ndi cateur wutilis® nbdechomesp @E infeime un
organisme en particulier), | 6 Anses consi dé&udier plpsrdigeCt@®@mert ke$ effets des
pratiques phytosanitaires associéesaux VITHs ur | a qual i t ®ermettra lné griselen c ar ¢

compte du risque plus réaliste.

La faisabilité de mettre en place une campagne observationnelle a partir des points de prélevements

du réseau RCS/RCO afin de déceler un effet potentiel des pratiques phytosanitaires associées aux
ViITHsur | a quad i ®t®e® d@t U die®as, mai s el l e nobafhefley a" t p
cela nécessite de remplir des conditions strictes en termes de positionnement des points de
prélevement qui sont déja fixes et géoréférencés dans le dispositif, par rapport aux parcelles

d 6 i n.tD®plus, e nombre important de facteurspouvant avoir un i mpact su
combiné & la difficulté intrinséque a identifier avec certitude que les différences potentielles dans les

analyses sont bien dues a un effet « VITH » compléte le panorama des obstacles pour déployer une

étude conclusive.

En revanche, | 6 Anses a identifi® dans | e cadre: dledwred:'t
consisterait a mettre en place des actions grace au concours de différents acteurs dont les Agences
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de |,@& eattiude réseaux de surveillance déja existantsaf i n ddéam®l i orer | a ca
analyses r®alis®es sous | e pNMIBme de | 0intensit®

Loautr éasei diet en pl ac eentdl 8w des pangelles de teinmgs® VrTH®t non
ViTHau sein doéun , duipoairm av € r panm tmdes tlonnées dt Gammmaigsancds e r
guant aux voies de contaminations potentielles du réseau hydrique par les substances actives mises
en Tuvre

8.3.2 Recommandations

Dans | 6objectif de renforcer | a THswuei lllaagqual deé¢ ®l
environnementale et desti n®e ~ |l a consommati on hu

La mise en pl aepeintgddé préiévemenss ssusiduréseau RCS/IRCO( ou dobun
rseau compl ®ment aire d®di ® au s varavtériséslparsle pest i

cal cul ddéun i ndi ce MTélisortlae 2zorei de @roddction tanthibutsvea t | o n
correspondante. Ce réseau pourrait étre misenplace selonl e p | a nsdécfitauti2.8.4 n
et avec le concours, entre autre,desAgences de | 6eau | es plus conc

tournesol ViITH,  c-a-dire Rhdone-Méditerranée-Corse, Adour-Garonne, Loire-Bretagne et
Seine-Normandie ;

L6éint®grati on, S i possibl e, du r ensveTHgwmneme nt |
de la culture lors de la déclaration annuelle des surfaces cultivées pour le registre parcellaire

graphigue (RPG). Cette information pourrait ne pas étre publigue mais seulement a
disposition des autorités pour le suividelacont ri buti on sp®cifique de
environnementale au cours du temps ;

Le renforcement et | 6am®Il i orat i tribénudoa-méthgleat ec her
de leurs métabolites dans les analyses.

Parallélement, il pourrait étre judicieux de mettre en place une expérimentation de terrain dans un
bassin versant au sein dbébune zone de production
devrait se situer dans un observatoirede r echerche (exemple de | 6obser
| réde) afin de disposer de références sur le fonctionnement hydrique de la zone.

Des analyses mensuelles des phytosanitaires dans chaque compartiment hydrique (bougies
poreuses, lysimétres, piézométres et éventuellement riviere) pourraient étre réalisées sur deux
parcelles la premiere année (VrTH et non VITH). Le suivi pourrait porter sur davantage de parcelles
les années suivantes et tout au long des successions culturales pour chaque parcelle pour essayer

de différencier] 6 i mpact envi rystanmes daeutiurea VrTHIde ceux non VITH.

84 Conclusions relatives ~ | 6analyse de:
spécifique des VrTH sur la santé humaine

Lesconclusionsconcer nant | 0 ®elseflets indirects dgs taitseTh sur la production de
protéines nouvelles ou de formes modifiées des cibles des herbicides pouvant conférer aux VrTH
des effets toxiques propres sont les suivantes :

Afin de pouvoir mettre en place une évaluation sur le modele de ce qui est actuellement
réalisé pour les OGM, il semble indispensable de disposer de données plus précises sur le
fond génétique des VrTH ainsi que de leur équivalent non VrTH. Ceci afin de savoir quelles
mutations spécifiques sont impliquées et pouvoir réaliser une évaluation comparative de la
composition entre VITH et équivalent non VrTH. Ces données pourraient étre disponibles
dans les brevets relatifs a chaque technologiedé o bt e;nt i on

Version finale page 60/ 81 Février 2021



Anses{r apport dodédappui scientifigque e Saistnen® POAOSAHA-0DGY6 « Etudes VITH »

d6agr &g pouroéaliseq u 6 i |

La r ®fl exion sur | e u
S | 6obtenti on et | 6

ces études ne pourra étre menée q u
précédemment citées ;

ni vea
bapr
Aussi, le mangue de connaissances accessibles sur les techniques conduisantal 6 obt ent i o

des VITH ne permet pas de leur appliquer sans les investigations préalables mentionnées,
les tests de caractérisation des traits TH sur la production de protéines nouvelles.

Par ailleurs, une réflexionauniveaude | 6 Anses dans | e cadre deettraval
dans un contexte de travail plus large au niveau européen concernant, entre autres, | dadapt at i
guides méthodologiques aux développements des innovations biotechnologiques (dont font partie

lesVITH) est en cours. |1l serait donc pr®matur ® dobdapr
de maniére anticipée par rapport a cette expertise qui sera réalisée spécifiquement sur le sujet.

Date de validation du rapport :
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9.3 Législation et réglementation

Arrétde | a Cour de justi ce duiletROd8dmmincsn | daPBU fadreermarde staiut 2 5
des nouvelles techniqgues g®nomiqgues dans |l e droit de |

Décision (UE) 2019/1904 du Conseil du 8 novembre 2019 invitant la Commission a soumettre une étude a la

lumi re de | 6arr°t de | a-52846 aoncetrant je statut des rouvellesneshniquésa f f ai r
g®nomi ques dans | e droit de 1 86Uni on, et une prodeositic
| 6 ®t ud 293 dull11.P019, pp. 103-104.

Directive 2001/18/CE du Parlement européen et du Conseil du 12 mars 2001 relative a la dissémination
volontaire d'organismes génétiguement modifiés dans I'environnement et abrogeant la directive 90/220/CEE
du Conseil.

Directive 2000/60/CE du Conseil et du Parlement européen du 23 octobre 2000 établissant un cadre pour une
politigue communaut ai re dans | e. domaine de | deau

Directive 2002/ 53/ CHEurapéenne durl3jein 2002 doacerhabtlercatatogue commun des
variétés des espéces de plantes agricoles.
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R gl ement doéex®cution (UE) 503/2013 de |l a Commission d
de denr ®es alimentaires et dodéaliments pour plecationmaux g®
reglement (CE) n° 1829/2003 du Parlement européen et du Conseil et modifiant les réglements de la
Commission (CE) n° 641/2004 et (CE) n° 1981/2006.

Reéglement d 6 e x ® c(WBE) 2009973 de la Commission du 13 juin 2019 modifiant les annexes Il et Ill du
reglement (CE) n° 396/2005 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les limites maximales
applicables aux résidus de bispyribac, de benzoate de dénatonium, de fenoxycarb, de flurochloridone, de
quizalofop-P-éthyle, de quizalofop-P-tefuryl, de propaquizafop et de tebufenozide présents dans ou sur
certains produits.

Arr°t® du 7 ao %t 2015 modi
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Annexe 1 : Lettre de la demande
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