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Maisons-Alfort, le 07/07/2022

Conclusions de I’évaluation
relatives a la demande de modification des informations déclarées
pour le produit ISERAN

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail a notamment pour
missions I'évaluation ainsi que la délivrance de la décision d’autorisation de mise sur le marché des produits
phytopharmaceutiques.

Les « conclusions de I’évaluation » portent uniquement sur I'évaluation des risques et des dangers que ['utilisation
de ces produits peut présenter pour 'lhomme, I'animal ou I'environnement ainsi que sur I'évaluation de leur efficacité
et de I'absence d’effets inacceptables sur les végétaux et produits végétaux.

Le présent document ne constitue pas une décision.

PRESENTATION DE LA DEMANDE

L'Agence a accusé réception d’'un dossier déposé par la société SIPCAM OXON S.P.A., relatif a une
demande de modification des informations déclarées pour le produit ISERAN pour un emploi par des
utilisateurs professionnels.

Le produit ISERAN est un herbicide & base de 150 g/L de mésotrione et de 80 g/L de clomazone se
présentant sous la forme d’'une formulation mixte (ZC) d’'une suspension de capsule (CS) et d’'une
suspension concentrée (SC), appliqué par pulvérisation. L'usage évalué concerné par la demande de
modification des informations déclarées dans une demande en cours de traitement est mentionné en
annexe 1.

Le produit ISERAN a fait I'objet d’'une évaluation lors de la demande d’autorisation de mise sur le marché
(Conclusions de la Direction de I'Evaluation des Produits Réglementés du 18 octobre 2021 pour le
dossier 2018-1303). En l'absence d’information sur la teneur résiduelle en diisocyanate de
diphénylméthane (MDI, utilisé pour la formation des capsules) et en diaminodiphénylméthane (MDA,
issu de la réaction entre le MDI et I'eau contenue dans la formulation), ainsi que des informations sur
les EPI?, I'évaluation n’avait pas pu étre finalisée.

L'objet de cette demande est de proposer une méthode de validation et une analyse afin de déterminer
les teneurs résiduelles en MDI et en MDA ainsi que la mise & jour des EPI.

Ces conclusions sont fondées sur I'examen par la Direction de I'Evaluation des Produits Réglementés
de I'Agence du dossier déposé pour ce produit, conformément aux dispositions du reglement (CE)
n° 1107/20092, de ses reglements d’application, de la réglementation nationale en vigueur et des
documents guide.

L’évaluation a donné lieu a la rédaction d’'un « Registration Report » par la Direction de I'Evaluation des
Produits Réglementés.

EPI : équipement de protection individuelle
Reglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le marché
des produits phytopharmaceutiques et abrogeant les directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Conseil.

2

page1/5



Anses — dossier n° 2022-1002 - ISERAN

Les données prises en compte dans I'évaluation sont celles qui ont été considérées comme valides par
la Direction de I'Evaluation des Produits Réglementés. Les conclusions relatives a la conformité se
référent aux critéres indiqués dans le reglement (UE) n° 546/20113.

Apres évaluation de la demande la Direction de |’Evaluation des Produits Réglementés émet les
conclusions suivantes.

SYNTHESE DES RESULTATS DE L’EVALUATION

Les nouvelles données soumises par le demandeur (nouvelles données pour les teneurs résiduelles en
MDI et en MDA et test pour les EPI) et évaluées dans le cadre de cette demande ainsi que sur
'ensemble des éléments dont elle a eu connaissance, la Direction de I'Evaluation des Produits
Réglementés estime que :

Les caractéristiques physico-chimiques du produit ISERAN ont été décrites et sont considérées comme
conformes.

Les méthodes d'analyse sont considérées comme conformes.

Les informations fournies permettent de déterminer les teneurs résiduelles en MDI et en MDA.

Les éléments et les recommandations fournis sur les EPI sont jugés satisfaisants.

CONCLUSIONS

La non-finalisation liée a I'absence d’information sur la teneur résiduelle en MDI/MDA sous forme libre
et celle liée a 'absence de test pour les EPI peuvent étre levées pour I'usage revendiqué.

I.  Classification du produit STALLION SYNC TEC

Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008*

Catégorie Code H
Irritation oculaire, catégorie 2 H319 Provoque une sévere irritation des yeux
Toxicité pour la reproduction, catégorie 2 H361d Susceptible de nuire au foetus
Toxicité spécifique pour certains organes cibles — Exposition | H373 Risque présumé d’effets grave pour les organes a la
répétée, catégorie 2 suite d’exposition répétées ou d’'une exposition prolongée
Danger aigu pour le milieu aquatique, catégorie 1 H400 Tres toxique pour les organismes aquatiques.
Danger chronigque pour le milieu aquatique, catégorie 1 g:slggétéssr:g?;qsl::sp; :Jc:rlgstecm?ismes aquatiques, entraine

Pour les phrases P se référer a la réglementation en vigueur

La classification des substances actives est rappelée en annexe 2.

3 Réglement (UE) n° 546/2011 de la Commission du 10 juin 2011 portant application du réglement (CE) n° 1107/2009 du
Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les principes uniformes d’évaluation et d’autorisation des produits
phytopharmaceutiques.

4 Reéglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a
I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et
1999/45/CE et modifiant le réglement (CE) n° 1907/2006.
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Conditions d’emploi

Les conditions d’emploi précisées ci-dessous sont issues des évaluations concernées par la demande
de modification des informations déclarées.

Pour I'opérateur®, dans le cadre d’'une application avec un pulvérisateur a rampe, porter :

pendant le mélange/chargement

- Gants en nitrile certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier a manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-
dessus I'EPI vestimentaire précité ;

pendant I'application

Si application avec tracteur avec cabine

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- Gants en nitrile certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN ISO 374-2 (types A, B ou C) a usage
unique, dans le cas d’'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation. Dans
ce cas, les gants ne doivent étre portés qu’a I'extérieur de la cabine et doivent étre stockés
aprés utilisation a I'extérieur de la cabine ;

Si application avec tracteur sans cabine

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- Gants en nitrile certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN ISO 374-2 (types A, B ou C) a usage
unique, dans le cas d’une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation ;

pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation

- Gants en nitrile certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier a manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-
dessus I'EPI vestimentaire précité.

- Pour le travailleur®, amené a entrer dans la culture aprés traitement, porter un EPI vestimentaire
conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1.

- Délai de rentrée’ :
o 48 heures, en cohérence avec l'arrété du 4 mai 20178.

Les autres conditions d'emploi préconisées dans la précédente évaluation ne sont pas modifiées.

Pour le directeur général, par délégation,
le directeur,
Direction de I'évaluation des produits réglementés

5 Surlabase de I'estimation des expositions et des mesures de prévention des risques proposées par le demandeur et vérifiées
par 'Anses. Certaines normes pouvant évoluer, il est de la responsabilité du demandeur de procéder a I'actualisation des
références.

6 Surlabase de I'estimation des expositions et des mesures de prévention des risques proposées par le demandeur et vérifiées
par 'Anses. Certaines normes pouvant évoluer, il est de la responsabilité du demandeur de procéder a I'actualisation des
références.

7 Le délai de rentrée est la durée pendant laquelle il est interdit aux personnes de pénétrer sur ou dans les lieux ou a été
appliqué un produit.

8 Arrété du 4 mai 2017 relatif & la mise sur le marché et a I'utilisation des produits phytopharmaceutiques et de leurs adjuvants
visés a l'article L. 253-1 du code rural et de la péche maritime, modifié par I'arrété du 27 décembre 2019.
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Annexe 1

Usage(s) évalué(s) du produit ISERAN
Concerné(s) par la demande de modification des informations déclarées

Substances actives Composition du produit Doses maximales de substance active
Mésotrione 150 g/L 150 g s.a./ha
Clomazone 80 g/L 80 gs.a./ha
Dose maximale Intervalle Délai
s . Nombre Stade avant
Usage(s) d’emploi du d’applications entre d’application | récolte
produit pp applications PP (DAR)
15555901 BBCH 00-13
Mais*Désherbage 1L/ha 1 . ) )
(Mars — Avril)
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Annexe 2

Classification des substances actives

Classification selon le réglement (CE) n° 1272/2008°

Substance
(Référence) Catégorie Code H
Toxicité spécifigue pour certains organes | H373 Risque présumé d'effets graves pour les
cibles - Exposition répétée, catégorie 2 organes a la suite d'expositions répétées ou
d'une exposition prolongée
) Toxicité pour la reproduction, catégorie 2(d) H361d Susceptible de nuire au foetus
Mésotrione

(Reg. (CE) n° 1272/2008)

Danger aigu pour
catégorie 1

le milieu aquatique,

H400 Trés toxique pour les organismes
aquatigues.

Danger chronique pour le milieu aquatique,
catégorie 1

H410 Trés toxique pour les organismes
aquatiques, entraine des effets néfastes a long
terme.

Clomazone
(Reg. (CE) n° 1272/2008)

Toxicité aigué (par voie orale), catégorie 4

H302 Nocif en cas d’ingestion

Toxicité aigué (par inhalation), catégorie 4

H332 Nocif par inhalation

Danger aigu pour
catégorie 1

le milieu aquatique,

H400 Tres toxique pour les organismes
aguatigues.

Danger chronique pour le milieu aquatique,
catégorie 1

H410 Tres toxique pour les organismes
aquatiques, entraine des effets néfastes a long
terme.

9

Reglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a
I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et
1999/45/CE et modifiant le réglement (CE) n° 1907/2006.
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