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Connaitre, évaluer, proteger

Maisons-Alfort, le 16 octobre 2018

Conclusions de I’évaluation
relatives a une demande d'autorisation de mise sur le marché
pour la préparation TAMIFUME,
a base de métam-potassium,
de la société TAMINCO BVBA

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail a notamment pour missions
I'évaluation ainsi que la déliviance 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 [l'utilisation de
ces produits peut présenter pour 'homme, 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 accuseé réception d'un dossier, déposé par la société TAMINCO BVBA, relatif & une demande
d'autorisation de mise sur le marché pour la préparation TAMIFUME pour un emploi par des utilisateurs
professionnels.

La préparation TAMIFUME est un nématicide, fongicide, herbicide et insecticide a base de 690 g/L de
métam-potassium?! se présentant sous la forme d’'un concentré soluble (SL), appliquée :
- sous abri et en plein champ en irrigation par goutte a goutte par des tubes d’aspersion enterrés a 5
cm de profondeur et recouverts d’un film en plastique posée sur le sol,
- en plein champ par injection dans le sol.
Les usages revendiqués (cultures et doses d'emploi annuelles) sont mentionnés en annexe 1.

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

Pour les usages sous abri (dossier n° 2017-0265), dans le cadre de la procédure d’évaluation zonale, la
préparation TAMIFUME a été examinée par les autorités belges [Etat Membre Rapporteur interzonal] pour
I'ensemble des Etats membres de I'Europe.

Les conclusions de I'évaluation ci-dessous se rapportent au « Registration Report » des autorités belges
(en langue anglaise).

' Reéglement d’exécution (UE) n° 359/2012 de la commission du 25 avril 2012 portant approbation de la substance active métam
conformément au réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil concernant la mise sur le marché des
produits phytopharmaceutiques, et modifiant I'annexe du réglement d’exécution (UE) n°540/2011 de la Commission.

Les dispositions spécifiques suivantes figurent dans le Réglement (CE) n° 359/2012 :

Seules les utilisations en tant que nématicide, fongicide, herbicide et insecticide peuvent étre autorisées pour une application en
tant que fumigant de sol avant la plantation ; les utilisations doivent se limiter a une application tous les trois ans sur la méme
parcelle.

L’application peut étre autorisée en plein champ par injection dans le sol ou par irrigation goutte a goutte, et sous serre par
irrigation goutte a goutte uniquement. Pour l'irrigation goutte a goutte, l'utilisation d’'un film plastique étanche aux gaz doit étre
prescrite.

La dose d’application maximale est de 153 kg/ha (ce qui équivaut a 86,3 kg/ha de MITC) pour les applications en plein champ.’
Réglement (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.
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Pour les usages plein champ (dossier n° 2014-2828), dans le cadre de la procédure d’évaluation zonale,
la préparation TAMIFUME a été examinée par les autorités espagnoles [Etat Membre Rapporteur zonal]
pour I'ensemble des Etats membres de la zone Sud de I'Europe.

Les conclusions de I'évaluation ci-dessous se rapportent au « Registration Report» des autorités
espagnoles (en langue anglaise).

La composition de la préparation acceptée a l'issue de I'évaluation est présentée en annexe confidentielle.

Les données prises en compte dans I'évaluation sont celles qui ont été considérées comme valides, soit au
niveau europeéen, soit par la Direction d’Evaluation des Produits Réglementés. Les conclusions relatives a
la conformité se référent aux criteres indiqués dans le reglement (UE) n°546/20113. Lorsque des données
complémentaires sont identifiées, celles-ci sont détaillées a la fin de la conclusion.

Apres consultation du Comité d'experts spécialisé "Produits phytopharmaceutiques : substances
et préparations chimiques”, la Direction d’Evaluation des Produits Réglementés émet les
conclusions suivantes.

SYNTHESE DES RESULTATS DE L’EVALUATION

En se fondant sur les principes uniformes définis dans le réglement (UE) n°546/2011, sur les conclusions
de l'évaluation européenne de la substance active, sur les données soumises par le demandeur et
évaluées dans le cadre de cette demande, ainsi que sur I'ensemble des éléments dont elle a eu
connaissance, la Direction d’Evaluation des Produits Réglementés estime que :

A. Les caractéristigues physico-chimiques de la préparation TAMIFUME ont été décrites et sont
considérées comme conformes a I'exception des teneurs en impuretés pertinentes. En effet, la teneur
en MITC* dans le produit avant stockage (0,36 g/L) dépasse la limite réglementaire (0,29 g/L). De plus
la teneur en DMTU dans la préparation aprés deux ans de stockage a température ambiante (4,6 g/L)
est supérieure a la limite réglementaire (4,2 g/L).

Par ailleurs, afin de s’assurer de la conformité des teneurs en impuretés pertinentes dans la
préparation, des méthodes d’analyses validées a une LOQ® appropriée devraient étre fournies.

L'évaluation ci-aprés s’applique dans le cas d'un respect de la limite acceptable en impuretés
pertinentes.

Estimation de I'exposition, liée a I'utilisation de la préparation TAMIFUME, pour les usages revendiqués.

e Utilisation sous abri par irrigation goutte a goutte

Sous abri, dans le cas d’une application par irrigation, I'estimation de I'exposition, liée a I'utilisation de la
préparation TAMIFUME, pour les usages revendiqués a été estimée sur la base de deux études
d’exposition conduites a la dose de 547 kg/ha (étude 1) et 661 kg/ha (étude 2) de métam-sodium
(irrigation goutte a goutte sous abri avec utilisation d’'un film partiellement étanche® (PEBD?)) et en
appliquant les paramétres indiqués dans le document guide de 'EFSAS. Le nombre de données
mesurées ainsi que les activités sont décrites dans le tableau ci-dessous.

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.

MITC (Isothiocyanate de méthyl) : le métam-sodium se dégrade rapidement au contact de I'eau pour former du MITC,

responsable des effets revendiqués.

MITC (isothiocyanate de méthyle) : 0,23 g/kg dans la formulation pour une teneur en substance active de 690 g/L.

DMTU (N,N’-diméthylthiourée) : 3,3g/kg dans la formulation pour une teneur en substance active de 690 g/L.

5 LOQ : Limite de quantification

Il convient de noter qu'aucune des études expérimentales d’exposition fournies par le demandeur n’a été réalisée avec un film

plastique étanche aux gaz, condition d’emploi requise dans le cas d’un usage en goutte a goutte (Reglement (CE) n° 359/2012).

7 PEHD : polyéthyléne haute densité

8 EFSA Journal 2014;12(10):3874. Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents and bystanders in
risk assessment for plant protection products.
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Etude 1 (2014) Etude 2 (2014)
Opérateurs
Ouverture des bidons, individuell 5 individuell
connexion/déconnexion du bidon 1,mesu're individue € _mesures Individueties
. N (échantillonneur porté) (échantillonneur porté)
au systéme d’irrigation,
rincage du systéme d’irrigation
Personnes présentes* 32 stations d’échantillonnage 32 stations d’échantillonnage
aux distances de 5, 15, 50, aux distances de 5, 15, 50,
100, et 200 métres (hauteur 100, et 200 meétres (hauteur
Résidents* des mesures : 0,5 métre et 1,5 | des mesures : 0,5 métre et 1,5
metre) metre)
Travailleurs* 6 travailleurs (échantillonneur 6 travailleurs (échantillonneur
(1% rentrée : ventilation, retrait du | porté) : 4 travailleurs lors de la | porté) : 4 travailleurs lors de la
film plastique, 2éme rentrée : retrait | 1 rentrée, 2 travailleurs lors 1¢ rentrée, 2 travailleurs lors
des débris végétaux, plantation) de la 2éme rentrée de la 2éme rentrée
2 stations d’échantillonnage 2 stations d’échantillonnage
(hauteur des mesures : 0,5 (hauteur des mesures : 0,5
metre et 1,5 métre) meétre et 1,5 métre)

* En absence de données sur la cinétique de volatilisation du MITC avec utilisation d’un film plastique étanche aux gaz, il n’est
pas possible d’estimer avec précision I'exposition pendant et a la suite du retrait de ce film.

L'estimation de [I'exposition, liée a [l'utilisation de la préparation TAMIFUME, pour les usages
revendiqués est inférieure a 'AOEL® du MITC pour les opérateurs!® dans les conditions d’emploi
précisées ci-dessous. En ce qui concerne les travailleurs'?, en absence de données sur la cinétique de
volatilisation du MITC avec utilisation d’'un film plastigue étanche aux gaz, et en conséquence une
impossibilité d’estimer avec précision I'exposition pendant et a la suite du retrait de ce film I'évaluation
ne peut étre finalisée.

Les résultats présentés ci-dessous pour les personnes présentes et les résidents sont ceux obtenus
avec un film partiellement étanche ; néanmoins une incertitude existe quant a leur extrapolation lors de
l'utilisation d’un film étanche tel qu’exigé dans le Réglement (CE) n°359/2012.

L’estimation de I'exposition des personnes présentes'® enfants est inférieure a I’AOEL du MITC a une
distance de 200 metres du lieu d’application dés le jour d’application, puis a une distance de 100 meétres
du lieu d’application entre J1 et J6 aprés application, puis a 50 meétres entre J7 et J13 aprés application,
puis a une distance de 5 métres du lieu d’application a partir de J14 aprés application.

L’estimation de I'exposition des personnes présentes adultes est inférieure a 'AOEL du MITC a une
distance de 50 métres du lieu d’application dés le jour d’application, puis a 15 meétres entre J7 et J13
aprés application, puis a 5 métres du lieu d’application a partir de J14 aprés application.

L’estimation de I'exposition du résident!® enfant est inférieure a ’AOEL du MITC a une distance de 200
métres du lieu d’application dés le jour d’application, puis a une distance de 100 metres du lieu
d’application entre J10 et J13 aprés application, puis a 15 métres a partir de J14 aprés application. En
revanche I'exposition reste supérieure a '’AOEL du MITC (140 %) a une distance de 5 métres du lieu

d’application a la fin de I'étude (14 jours).

L’estimation de I'exposition du résident adulte est inférieure a TAOEL du MITC a une distance de 200
meétres du lieu d’application dés le jour d’application, puis a une distance de 100 metres du lieu
d’application entre J7 et J13 aprés application, puis a 5 métres a partir de J14 aprés application.

9

10

AOEL : (Acceptable Operator Exposure Level ou niveau acceptable d'exposition pour l'opérateur) est la quantité maximale de
substance active a laquelle I'opérateur peut étre exposé quotidiennement, sans effet dangereux pour sa santé. Cette valeur
s’applique également aux résidents, personnes présentes et travailleurs.

Reglement (UE) n° 284/2013 de la Commission du ler mars 2013 établissant les exigences en matiére de données applicables
aux produits phytopharmaceutiques, conformément au reéglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil
concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques.



Anses - dossiers n° 2014-2828 & 2017-0265 —

TAMIFUME

En I'absence d’information transmise par le demandeur sur I'applicabilit¢ des mesures de gestion
destinées a limiter I'exposition des personnes présentes et des résidents, et compte tenu que les
études ont été conduites avec un film partiellement étanche , I'évaluation ne peut étre finalisée.

e Utilisation en plein champ par injection dans le sol

En plein champ, dans le cas d’une application par injection dans le sol, I'estimation de I'exposition, liée
a l'utilisation de la préparation TAMIFUME, pour les usages revendiqués a été estimée sur la base
d’'une étude d’exposition conduite (2008) a la dose de 612 kg/ha de métam-sodium (injection) et en
appliquant les parameétres indiqués dans le document guide de I'EFSA, le nombre de données
mesurées ainsi que les activités sont décrites dans le tableau ci-dessous.

Etude, 2008
Opérateurs 3 mesures individuelles (échantillonneur porté)
Connexion/déconnexion du conteneur au 3 mesures a l'intérieur de la cabine du tracteur
systéme d’injection puis application 2 mesures a I'extérieur de la cabine du tracteur
12 stations d’échantillonnage aux distances de 10, 50 et
Personnes présentes 150 métres (hauteur des mesures : 1,5 métre®) pendant

4 jours
8 stations d’échantillonnage aux distances de 10 et 50
metres (hauteur des mesures : 1,5 métre) a J15

Résidents

1 mesure individuelle (échantillonneur porté)
1 mesure a l'intérieur de la cabine du tracteur
1 mesure a |'extérieur de la cabine du tracteur

Travailleurs (1% rentrée : décompactage
du sol

Travailleurs

(28me rentrée : plantation) Absence de données

@ Aucune mesure n'a été réalisée a une hauteur inférieure a un métre, ainsi pour les personnes présentes enfants
la prise en compte des mesures réalisées a 1,50 meétre de hauteur pourrait conduire & sous-estimer les expositions.

L’'estimation de I'exposition, liée a [l'utilisation de la préparation TAMIFUME, pour les usages
revendiqués est inférieure a '’AOEL du MITC pour les opérateurs et les travailleurs, dans les conditions
d’emploi précisées ci-dessous, a I'exception de la phase de rentrée pour les travailleurs lors de la
plantation pour laquelle I'évaluation ne peut étre finalisée.

L’estimation de I'exposition est supérieure a ’AOEL du MITC :

- pour les personnes présentes (1169 % de I'AOEL pour I'enfant et 246 % de I'AOEL pour I'adulte, a
150 métres de la zone d’application 4 jours aprés application 205 % de I'AOEL pour I'enfant & 50
métres de la zone d’application et 15 jours aprées application)

- pour les résidents (3290 % de I'AOEL pour I'enfant et 707 % de 'AOEL pour I'adulte a 150 métres
de la zone d’application 4 jours apres application ; 578 % de I'AOEL pour I'enfant et 124 % de
'AOEL pour I'adulte a 50 metres de la zone d’application et 15 jours aprés application).

Pour les personnes présentes adultes, I'estimation de I'exposition est inférieure a TAOEL a 10 métres
de la zone d’application et 15 jours aprés application.

e Utilisation en plein champ par irrigation

En plein champ, aucune donnée n’a été fournie dans le cas d’une application par irrigation. Cependant,
l'estimation des expositions des opérateurs et des travailleurs peut étre extrapolée a partir de
I'évaluation conduite pour une application par irrigation sous abri.

En ce qui concerne I'exposition des personnes présentes et des résidents, en I'absence de données,
I'évaluation ne peut étre finalisée.
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Les niveaux de résidus mesurés et la distribution des résultats indiquent que, dans les conditions
d’emploi précisées ci-dessous, les usages légumes-fruits (tomate et poivron uniquement ; sous abri),
fraisier (plein champ), laitue (sous abri) et épinard (sous abri) n’entrainent pas de dépassement des
LMR! en vigueur.

De nouvelles données disponibles au niveau européen (Espagne, 2015'? ; EFSA, 2018%%) mettent en
évidence que, contrairement a ce qui est attendu dans les études de métabolisme, des niveaux de
résidus supérieurs aux limites de quantification peuvent étre retrouvés aprés application de métam
selon des bonnes pratiques agricoles identiques ou moins critiques que celles revendiquées dans ce
dossier pour les légumes-fruits et les légumes-racines. Par conséquent, la situation de non-résidu
n'étant pas assurée, pour les usages revendiqués sur légumes-fruits (plein champ), légumes fruits
(autres que tomate et poivron sous abri), lEgumes racines (plein champ), [égumes feuilles (plein champ)
et légumes feuilles (autres que laitues et épinard sous abri), le respect des LMR en vigueur ne peut pas
étre vérifié en raison d’'un manque d’essais résidus.

En ce qui concerne les usages revendiqués sur vigne, fraisier (sous abri) et sur Iégumes racines (sous
abri), le respect des LMR en vigueur ne peut pas étre vérifié en raison d’'une absence d’essais résidus.

Les usages revendiqués sur cultures ornementales n’entrainant pas d’exposition alimentaire,
I'évaluation des niveaux de résidus et du risque alimentaire n’est pas pertinente.

Les niveaux estimés des expositions aigué et chronique pour le consommateur, liés a I'utilisation de la
préparation TAMIFUME, sont inférieurs respectivement a la dose de référence aigué'* et a la dose
journaliere admissible® de I'isothiocyanate de méthylelS.

Concernant les usages plein champ, compte-tenu de la rapide dégradation dans le sol du métam
potassium, l'exposition du compartiment eaux souterraines a cette substance est considérée
négligeable (EFSA, 2011'7). L’évaluation des risques de contamination des eaux souterraines est
conduite uniqguement pour le métabolite MITC18,

Les concentrations estimées dans les eaux souterraines en métabolite MITC, liées a I'utilisation de la
préparation TAMIFUME, sont supérieures aux valeurs seuils définies dans le réeglement (UE) n°
546/2011 et dans le document guide SANCO/221/2000%° pour 2 a 6 scénarios représentatifs, selon les
usages revendiqués, pour la période avant mise en place de la culture (valeurs maximum comprises
entre 0,181 pg/L et 55,7 pg/L pour une application une année sur trois).

11

12

13

14

15

16

17

18
19

La limite maximale applicable aux résidus (LMR) est la concentration maximale du résidu d’un pesticide autorisée dans ou sur
des denrées alimentaires ou aliments pour animaux, fixée conformément au reglement (CE) n°396/2005, sur la base des bonnes
pratiques agricoles et de I'exposition la plus faible possible permettant de protéger tous les consommateurs vulnérables.

Espagne , 2015 : Evaluation Report Prepared under Atrticle 8 of Regulation (EC) No 396/2005, September 2015 - Setting of MRLs
for metam in cucumbers, courgettes and potatoes - Evaluating Member State: SPAIN (ES)

EFSA, 2018: EFSA (European Food Safety Authority), Brancato A, Brocca D, Carrasco Cabrera L, De Lentdecker C, Erdos Z,
Ferreira L, Greco L, Jarrah S, Kardassi D, Leuschner R, Lostia A, Lythgo C, Medina P, Miron |, Molnar T, Pedersen R, Reich H,
Sacchi A, Santos M, Stanek A, Sturma J, Tarazona J, Theobald A, Vagenende B and Villamar-Bouza L, 2018. Draft Reasoned
opinion on the review of the existing maximum residue levels for metam according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005.
EFSA Journal 2018;16(issue):NNNN, 85 pp. doi:10.2903/j.efsa.2018.NNNN

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

La dose journaliére admissible (DJA) d’'un produit chimique est une estimation de la quantité de substance active présente dans
les aliments ou I'eau de boisson qui peut étre ingérée tous les jours pendant la vie entiére, sans risque appréciable pour la santé
du consommateur, compte tenu de tous les facteurs connus au moment de I'évaluation. Elle est exprimée en milligrammes de
substance chimique par kilogramme de poids corporel (OMS, 1997).

La définition du résidu dans les plantes pour la surveillance et le contrdle et pour I'évaluation de risque est : isothiocyanate de
méthyle

European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance metam.
EFSA Journal 2011;9(9):2334. [97 pp.]. d0i:10.2903/j.efsa.2011.2334.

methyl isothiocyanate

Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances regulated under Council
directive 91/414/EEC. SANCO/221/2000-rev10-final, 25 February 2003.
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Les niveaux d’exposition des espéces non-cibles aquatiques, liés a I'utilisation de la préparation
TAMIFUME ont été sous-estimés car la contamination potentielle par volatilisation et re-dép6t du
métabolite MITC n’a pas été prise en compte dans les calculs proposés. Ces niveaux d’exposition sous-
estimés sont de plus supérieurs aux valeurs de toxicité de référence pour chaque groupe d’organismes.
Un affinement de I'exposition basé sur I'utilisation d’un film plastique pendant plusieurs semaines aprées
application a été proposé. Cependant, les hypothéses et les parametres utilisés dans les modélisations
pour prendre en compte l'effet du film (modification des profils de précipitations et température des
scenarios FOCUS par exemple) n'ont pas été suffisamment justifiés, et cet affinement n’a pas pu étre
pris en compte. L’évaluation des risques pour les organismes aquatiques ne peut donc étre finalisée.

Les niveaux d’exposition estimés pour les espéces non-cibles terrestres, liés a [l'utilisation de la
préparation TAMIFUME, sont inférieurs aux valeurs de toxicité de référence pour chaque groupe
d’organismes, dans les conditions d’emploi précisées ci-dessous.

Pour les usages sous abri, compte tenu du mode d’application, I'estimation des concentrations dans
les eaux souterraines liées a [lutilisation de la préparation TAMIFUME n’a pas été considérée
pertinente.

Les niveaux d’exposition estimés pour les espéces non-cibles, terrestres et aquatiques, liés a
l'utilisation de la préparation TAMIFUME, sont inférieurs aux valeurs de toxicité de référence pour
chaque groupe d’organismes pour lesquels une évaluation a été considérée pertinente, dans les
conditions d’emploi précisées ci-dessous.

B. Le niveau d’efficacité de la préparation TAMIFUME est considéré comme satisfaisant pour 'ensemble
des usages revendiqués.

La préparation TAMIFUME ne peut pas étre considérée comme sélective compte tenu du mode d’action
du métam-potassium. Il est recommandé d’attendre 21 jours aprés application de la préparation
TAMIFUME avant la mise en place de la culture.

Les risques d’impact négatif sur les cultures suivantes et adjacentes sont considérés comme
négligeables.

Le risque d’apparition ou de développement de résistance vis-a-vis du métam-potassium ne nécessite
pas de surveillance pour tous les usages revendiqués.

CONCLUSIONS

En résumé, la conformité ou I'absence de conformité aux principes uniformes définis dans le réglement
(UE) n°546/2011 est indiquée, usage par usage et sous réserve des conditions d’emploi décrites ci-apres,
dans le tableau suivant.
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I.  Résultats de I’évaluation pour les usages revendiqués par le demandeur pour une autorisation
de mise sur le marché de la préparation TAMIFUME

Usage(s) correspondant
au catalogue des usages
en vigueur au 1¢ avril
2014 (a)

Dose
maximale
d’emploi
dela
préparation

Nombre
maximal
d’applications

(c)

Intervalle
entre
applications

Stade
d’application

Délai
avant
récolte

(DARZ0)

Conclusion

(b)

11012501 — Traitements
généraux * traitement de sol

Non conforme
(présence d'impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur reglementaire,

* Nématodes LMR, eaux
souterraines)
Portée de l'usage : pomme 250 Lha 1 application _ Avant _
de terre, légumes - fruits, tous les 3 ans plantation Non finalisée
légumes - racines (méthodes d’analyse
des impuretés a une
Plein champ par irrigation LOQ appropriée,
goutte a goutte travailleurs, personnes
présentes, résidents,
organismes aguatigues)
Non conforme
e (présence d'impuretés a
1%0%2501* VBN une teneur supérieure a
généraux * traitement de sol | | 3l )
* Nématodes a valeur regt; emgnta;re,
eaux souterraines
Portée de l'usage : fraisier, 250 L/ha 1 application _ Avan_t _ N finalisde
plantes ornementales, tous les 3 ans plantation . )
arbres et arbustes (e B8 ClEEL e
des impuretés a une
Plein champ par irrigation tra\ll_e(\?ll(gua:zpz)oeﬁ)’ggﬁ,nes
CRIHD LRI présentes, résidents,
organismes aquatiques)
Non conforme
(présence d'impuretés a
11012501 — Traitements une teneur supérieure a
généraux * traitement de sol la valeur réglementaire,
* Nématodes personnes présentes,
résidents, LMR, eaux
Portée de l'usage : pomme 250 L/ha 1 application ) Avant ) souterraines)
de terre, légumes - fruits, tous les 3 ans plantation
légumes - racines Non finalisée
(méthodes d’analyse
Plein champ par injection des impuretés a une
dans le sol LOQ appropriée,
travailleurs, organismes
aquatiques)
Non conforme
i (présence d'impuretés a
1%0%2501* VIENEEES une teneur supérieure a
généraux * traitement de sol | | sl .
* Nématodes a valeur re% em_enta;re,
eaux souterraines
Portée de l'usage : fraisier, 250 L/ha 1 application _ Avaqt _ Non finalisée
plantes ornementales, tous les 3 ans plantation

arbres et arbustes

Plein champ par injection
dans le sol

(méthodes d’analyse
des impuretés a une
LOQ appropriée,
travailleurs, personnes
présentes, résidents,
organismes aquatigues)

2 Le délai avant récolte (DAR) est le délai minimal autorisé entre le dernier traitement et la récolte d’une culture ; ce délai peut étre
défini soit en jours, soit par le stade de croissance de la culture lors de la derniére application (on parle alors de DAR F).




Anses - dossiers n° 2014-2828 & 2017-0265 —

TAMIFUME

Usage(s) correspondant
au catalogue des usages
en vigueur au 1¢ avril
2014 (a)

Dose
maximale
d’emploi
dela
préparation

Nombre
maximal
d’applications

(©

Intervalle
entre
applications

Stade
d’application

Délai
avant
récolte

(DARZ0)

Conclusion

(b)

11012501 — Traitements
généraux * traitement de sol
* Nématodes

Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur reglementaire,

5 ) 1A LMR)
s Gsauftomateet | o9aUna | Lappication : Avant : -
. S tous les 3 ans plantation Non finalisée
poivron), fraisier, légumes . 5
racines (met_hodes d'an‘alyse
des impuretés a une
. L LOQ appropriée,
ggﬁtst eagr;gzl[tgngatlon tra\{ailleurs, personnes
présentes, résidents)
11012501 — Traitements Non conforme
généraux * traitement de sol (présence d'impuretés a
* Nématodes une teneur supérieure a
la valeur reglementaire)
Portée de l'usage : tomate, S
poivron, plantes 993 L/ha tt];uiplpel 'scgt;):s - plgrlltg[]it)n - Non finalisée
ornementales, arbres et (méthodes d’analyse
arbustes fraisier des impuretés a une
LOQ appropriée,
Sous abri par irrigation travailleurs, personnes
goutte a goutte présentes, résidents)
Non conforme
(présence d’impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur réglementaire,
LMR, eaux
16_952501 - Tomi\tes * souterraines)
traitement de sol
nématodes 250 L/ha 1 application _ Avant _ Non finalisée
tous les 3 ans plantation . 5
Plein champ par irrigation (drggtmgﬁfe?én;gsz
goutte a goutte LOQ appropriée,
organismes aquatiques,
travailleurs, personnes
présentes, résidents,
organismes aquatiques)
Non conforme
(présence d’impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur réglementaire,
16952501 — Tomates * personnes présentes,
traitement de sol * résidents, LMR, eaux
nématodes 1 application Avant souterraines)
250 L/ha - - -
tous les 3 ans plantation
Plein champ par injection Non finalisée
dans le sol (méthodes d’analyse
des impuretés a une
LOQ appropriée,
travailleurs, organismes
aquatiques)
Non conforme
(présence d’impu_retés a
16952501 — Tomates * une teneu( supéneur‘e e
traitement de sol * la valeur reglementaire)
nématodes 093 L/ha 1 application ) Avaqt _ Non finalisée
tous les 3 ans plantation

Sous abri par irrigation
goutte a goutte

(méthodes d’analyse
des impuretés a une
LOQ appropriée,
travailleurs, personnes
présentes, résidents)




Anses - dossiers n° 2014-2828 & 2017-0265 —

TAMIFUME

Usage(s) correspondant
au catalogue des usages
en vigueur au 1¢ avril
2014 (a)

Dose
maximale
d’emploi
dela
préparation

Nombre
maximal
d’applications

(©

Intervalle
entre
applications

Stade
d’application

Délai
avant
récolte

(DARZ0)

Conclusion

(b)

11012219 — Traitements
généraux * traitement de sol

Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur reglementaire,

* champignons autres que LMR, eaux
pythiacées souterraines)
Portée de 'usage : légumes 250 L/ha tcl)uasplpel ;cgt;):s - IaAr\lltZrt]iton - Non finalisée
- fruits, Iégumes — racines, p (méthodes d’analyse
vigne des impuretés a une
LOQ appropriée,
Plein champ par irrigation organismes aquatiques,
goutte a goutte travailleurs, personnes
présentes, résidents,
organismes aquatiques)
Non conforme
11012219 — Traitements lgtiesizes d’imp,u_r s ?
généraux * traitement de sol llme tleneur\ sluperleur_e a
* champignons autres que B e L
pythiacées eaux souterraines)
Portée de l'usage : fraisier, 250 L/ha L EIE L = Avant = 'Non flna!lsee
tous les 3 ans plantation (méthodes d’analyse
plantes ornementales, des i e B
arbres et arbustes es Impuretes aune
LOQ appropriée,
Plein champ par irrigation organismes aquatiques,
outte A goutte travailleurs, personnes
9 9 présentes, résidents,
organismes aquatiques)
Non conforme
(présence d’impuretés a
11012219 — Traitements une teneur supérieure a
généraux * traitement de sol la valeur réglementaire,
* champignons autres que personnes présentes,
pythiacées résidents, LMR, eaux
z g - Ve 1 application Avant SEETENES)
Portée de l'usage : légumes 250 L/ha tous les 3 ans - lantation -
- fruits, Ilégumes - racines, P Non finalisée
vigne (méthodes d’analyse
des impuretés a une
Plein champ par injection LOQ appropriée,
dans le sol organismes aquatiques,
travailleurs, organismes
aquatiques)
Non conforme
11012219 — Traitements (présence d‘impu_r etés ?
généraux * traitement de sol ?;\e,gferlerl:;;:;ﬁgﬁgﬁea
* 1 ’
;tl‘il]?;réggsnons autres que personnes présentes,
P résidents, eaux
, , e 1 application Avant souterraines)
Portée de l'usage : fraisier, 250 L/ha tous les 3 ans plantation
plantes ornementales, Non finalisée
arbres et arbustes . ;
(méthodes d’analyse
. L des impuretés a une
Plein champ par injection o -
dans le sol L. Q A IAIES,
travailleurs, organismes
aquatiques)
11012219 — Traitements (pré S’\;?]Z ecg‘ri]r;%rLT;és 5
énéraux * traitement de sol " 5
gchampignons autres que une teneur supérieure a
pythiacées la valeur reglementaire)
, . e 1 application Avant Non finalisée
FRITED B IUBEEE S IZgITES S I tous les 3 ans : plantation : (méthodes d’analyse

- fruits (sauf tomate et
poivron)

Sous abri par irrigation
goutte a goutte

des impuretés a une
LOQ appropriée,
travailleurs, personnes
présentes, résidents,
LMR)
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TAMIFUME

Usage(s) correspondant
au catalogue des usages
en vigueur au 1¢ avril
2014 (a)

Dose
maximale
d’emploi
dela
préparation

Nombre
maximal
d’applications

(©

Intervalle
entre
applications

Stade
d’application

Délai
avant
récolte

(DARZ0)

Conclusion

(b)

11012219 — Traitements
généraux * traitement de sol
* champignons autres que
pythiacées

Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur reglementaire)

B o nege om0, | sgzuna | fpHemion | . mem || Nonfinaisee
ornementales, arbres et (dmet_hodes d'an‘a lse
es impuretés a une
arbustes .
LOQ appropriée,
Sous abri par irrigation travailleurs, personnes
goutte & goutte présentes, résidents)
Non conforme
11012219 — Traitements (présence d'impuretés a
généraux * traitement de sol une teneur supérieure a
* champignons autres que la valeur réglementaire,
pythiacées LMR)
993 L/ha 1 application ) Avant _
Portée de l'usage : fraisier, tous les 3 ans plantation Non finalisée
légumes - racines (méthodes d’analyse
des impuretés a une
Sous abri par irrigation LOQ appropriée,
goutte a goutte travailleurs, personnes
présentes, résidents)
Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
11012217 — Traitements la valeur réglementaire,
généraux * traitement de sol LMR, eaux
* champignons pythiacées souterraines)
Portée de I'usage : légumes 250 L/ha 1 application _ Avant _ Non finalisée
- fruits, Iégumes - racines, tous les 3 ans plantation (méthodes d’analyse
vigne des impuretés a une
‘ - LOQ appropriée,
Plein champ par irrigation organismes aquatiques,
goutte a goutte travailleurs, personnes
présentes, résidents,
LMR, organismes
aquatiques)
Non conforme
(présence d’impuretés a
11012217 — Traitements une teneur supérieure a
généraux * traitement de sol la valeur reglementaire,
* champignons pythiacées eaux souterraines)
Portée de l'usage : fraisier, 250 L/ha 1 application _ Avant _ Non finalisée
plantes ornementales, tous les 3 ans plantation (méthodes d’analyse
arbres et arbustes des impuretés a une
_ - LQQ appropriée,
Plein champ par irrigation organismes aquatiques,
goutte a goutte travailleurs, personnes
présentes, résidents,
organismes aquatigues)
Non conforme
(présence d’'impuretés a
. une teneur supérieure a
1%0%2217* Tfanements la valeur reglementaire,
généraux * traitement de sol 2
* champignons pythiacées Pl I
résidents, LMR, eaux
Portée de l'usage : légumes 250 L/ha 1 application _ Avant _ SELEETES)
- fruits, Iégumes - racines, tous les 3 ans plantation

vigne

Plein champ par injection
dans le sol

Non finalisée
(méthodes d’analyse
des impuretés a une

LOQ appropriée,
organismes aquatiques,
travailleurs, organismes

aquatiques)




Anses - dossiers n° 2014-2828 & 2017-0265 —

TAMIFUME

Usage(s) correspondant
au catalogue des usages
en vigueur au 1¢ avril
2014 (a)

Dose
maximale
d’emploi
dela
préparation

Nombre
maximal
d’applications

(©

Intervalle
entre
applications

Stade
d’application

Délai
avant
récolte

(DARZ0)

Conclusion

(b)

11012217 — Traitements
généraux * traitement de sol
* champignons pythiacées

Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur reglementaire,

personnes présentes,
résidents, LMR, eaux

Portée de l'usage : fraisier, 250 L/ha 1 application _ Avant _ SOETEITES)
plantes ornementales, tous les 3 ans plantation N1 fnelfisde
arbres et arbustes a 3
(méthodes d’analyse
- N des impuretés a une
géljllr; I«;h:gpp par injection LQQ appropriée,
organismes aquatiques,
travailleurs, organismes
aquatiques)
Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
11012217 — Traitements la valeur réglementaire,
généraux * traitement de sol slc;msfrzal:aé)
* champignons pythiacées
Porté g o orf 250 L/ha L EIERo - aua - Non finalisée
ortée de 'usage : vigne tous les 3 ans plantation a )
(méthodes d’analyse
Plein champ par irrigation des impuretés aune
goutte a goutte LOIO) GRS,
organismes aquatiques,
travailleurs, personnes
présentes, résidents,
organismes aquatiques)
Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
11012217 — Traitements la valeur réglementaire,
généraux * traitement de sol Fr)ée;isc;)enr?tzs IE)I\rlleFi egtaeusx,
* champignons pythiacées o
) : _ 250 L/ha 1 application _ Avan_t _ SELFETEIES)
Portée de l'usage : vigne tous les 3 ans plantation Non finalisée
Plein champ par injection (met_hodes d'an‘a I
dans le sol des impuretés aune
LOQ appropriée,
organismes aquatiques,
travailleurs, organismes
aquatiques)
11012217 — Traitements . o c(cj)’r_lformet’ .
généraux * traitement de sol Ejpnrgstgggﬁr sll.r:;)r:él:ir:u?: g
b : o
RN PR E=2S la valeur reglementaire,
Po_n‘ée de l'usage : légume- 1 application Avant LN
ggi'\t/sréﬁ?ﬁ;ci’sr{]e?tﬁéiumes 28 L tous les 3 ans : plantation : Non fina!isée
racines ’ ’ (met_hodes d’analyse
des impuretés a une
Sous abri par irrigation LQQ SIS,
goutte a goutte tra\{allleurs, personnes
présentes, résidents)
11012217 — Traitements Non conforme
généraux * traitement de sol (présence d’'impuretés a
* champignons pythiacées une teneur supérieure a
la valeur reglementaire)
Portée de l'usage : tomate, 1 application AT
poivron, plantes 993 L/ha - . - Non finalisée
tous les 3 ans plantation

ornementales, arbres et
arbustes

Sous abri par irrigation
goutte a goutte

(méthodes d’analyse
des impuretés a une
LOQ appropriée,
travailleurs, personnes
présentes et résidents)
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TAMIFUME

Usage(s) correspondant
au catalogue des usages
en vigueur au 1¢ avril
2014 (a)

Dose
maximale
d’emploi
dela
préparation

Nombre
maximal
d’applications

(©

Intervalle
entre
applications

Stade
d’application

Délai
avant
récolte

(DARZ0)

Conclusion

(b)

01125005 — Traitement
généraux * traitement de sol

Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur reglementaire,

o e : LMR, eaux
EESEEE souterraines)
Portée de l'usage : pomme 1 application Avant S
de terre, Iégumes - fruits, 250 L tous les 3 ans : plantation : (m é’;f Or:jgg ZI,;Snea?
légumes - racines, vigne . analyse
des impuretés a une
- N LOQ appropriée,
gﬁg:gagrgﬁt?:r irmgation organismes aquatiques,
travailleurs, personnes
présentes, résidents,
organismes aquatiques)
Non conforme
(présence d’'impuretés a
01125005 — Traitement une teneur supérieure a
généraux * traitement de sol la valeur réglementaire,
* désinfection eaux souterraines)
Portée de l'usage : fraisier, 250 L/ha 1 application _ Avant _ Non finalisée
plantes ornementales, tous les 3 ans plantation (méthodes d’analyse
arbres et arbustes des impuretés a une
LOQ appropriée,
Plein champ par irrigation organismes aquatiques,
goutte a goutte travailleurs, personnes
présentes, résidents,
organismes aquatiques)
Non conforme
(présence d’impuretés a
01125005 — Traitement TS TTEL SRS &
" . a valeur reglementaire,
gzgzirgf% ><Cti;:1a|tement s personnes présentes,
résidents, LMR, eaux
Portée de l'usage : pomme 250 L/ha 1 application ) Avant ) SOl
d,e terre, Iégumes - fruits, tous les 3 ans plantation Non finalisée
Iégumes - racines, vigne (méthodes d'analyse
Plein champ par injection teg IgLIEies aune
dans le sol LQQ appropriee,
organismes aquatiques,
travailleurs, organismes
aquatiques)
Non conforme
(présence d’'impuretés a
01125005 - Traitement une teneur supérierre 2
"y . a valeur reglementaire,
9322{?; )::tié:]altement s personnes présentes,
résidents, eaux
Portée de l'usage : fraisier, 250 L/ha 1 application ) Avant ) SELFETEIES)
plantes ornementales, tous les 3 ans plantation

arbres et arbustes

Plein champ par injection
dans le sol

Non finalisée
(méthodes d’'analyse
des impuretés a une

LOQ appropriée,
organismes aquatiques,
travailleurs, organismes

aquatiques)
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TAMIFUME

Usage(s) correspondant
au catalogue des usages
en vigueur au 1¢ avril
2014 (a)

Dose
maximale
d’emploi
dela
préparation

Nombre
maximal
d’applications

(©

Intervalle
entre
applications

Stade
d’application

Délai
avant
récolte

(DARZ0)

Conclusion

(b)

01125005 — Traitement
généraux * traitement de sol
* désinfection

Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur reglementaire,

5 ) 14 LMR)
fF:S.,ttse ?sgﬁfltzsrsg;'éte YT gesima | Lapplication : - ; -
. s . tous les 3 ans plantation Non finalisée
poivron), fraisier, légumes . 5
racines (met_hodes d'an‘alyse
des impuretés a une
. L LOQ appropriée,
ggﬁtst eagr;gzl[tgngatlon travailleurs, personnes
présentes, résidents)
01125005 — Traitement Non conforme
généraux * traitement de sol (présence d’'impuretés a
* désinfection une teneur supérieure a
la valeur réglementaire)
Portée de l'usage : tomate, 1l evalfiesiienn ANETTT
poivron, plantes 993 L/ha tousplrt)as 3 ans - lantation - Non finalisée
ornementales, arbres et p (méthodes d’analyse
arbustes des impuretés a une
LOQ appropriée,
Sous abri par irrigation travailleurs, personnes
goutte a goutte présentes, résidents)
Non conforme
(présence d’impuretés a
une teneur supérieure a
14052203 — Cultures la valeur réglementaire,
ornementales * traitement eaux souterraines)
R L 1 application Avant
autres que pythiacées 250 L/ha tous les 3 ans - plantation - Non finalisée
(méthodes d’analyse
Plein champ par irrigation des impuretés a une
goutte a goutte LOQ appropriée,
travailleurs, personnes
présentes, résidents,
organismes aquatiques)
Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
14052203 — Cultures la valeur réglementaire,
Py personnes présentes,
ornementales * traitement résidents. eaux
* i ’
£l gl chammgnops 1 application Avant souterraines)
autres que pythiacées 250 L/ha - A -
tous les 3 ans plantation
Plein champ par injection e TESEE
d (méthodes d’analyse
ans le sol des i . A
es impuretés a une
LOQ appropriée,
travailleurs, organismes
aquatiques)
Non conforme
(présence d’impuretés a
14052203 — Cultures une teneur supérieure a
ornementales * traitement la valeur réglementaire)
de sol * champignons autres 1 application Avant
que pythiacées 993 L/ha pp - ; - Non finalisée
tous les 3 ans plantation

Sous abri par irrigation
goutte a goutte

(méthodes d’analyse
des impuretés a une
LOQ appropriée,
travailleurs, personnes
présentes, résidents)
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TAMIFUME

Usage(s) correspondant
au catalogue des usages
en vigueur au 1¢ avril
2014 (a)

Dose
maximale
d’emploi
dela
préparation

Nombre
maximal
d’applications

(©

Intervalle
entre
applications

Stade
d’application

Délai
avant
récolte

(DARZ0)

Conclusion

(b)

14052201 — Cultures
ornementales * traitement
de sol * champignons

Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur reglementaire,

eaux souterraines)

o 1 application Avant {2
pythiacées 250 L/ha tous les 3 ans - plantation - ,Non flna!lsee
(méthodes d’'analyse
Plein champ par irrigation des impuretés a une
goutte a goutte LOQ appropriée,
travailleurs, personnes
présentes, résidents,
organismes aquatigues)
Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
14052201 — Cultures la valeur réglerpentaire,
ornementales * traitement personnes IS
de sol * champignons — reszents,_ eaux
St 1 application Avant souterraines)
pythiacées 250 L/ha - A -
tous les 3 ans plantation
. L Non finalisée
Plein champ par injection a ]
dans le sol (met_hodes d'an‘alyse
des impuretés a une
LOQ appropriée,
travailleurs, organismes
aquatiques)
Non conforme
(présence d’'impuretés a
14052201 — Cultures une teneur supérieure a
ornementales * traitement la valeur réglementaire)
£l 0l Ry el 1 application Avant
pythiacées 993 L/ha tous les 3 ans - plantation - Non finalisée
(méthodes d’analyse
Sous abri par irrigation des impuretés a une
goutte a goutte LOQ appropriée,
travailleurs, personnes
présentes, résidents)
Non conforme
(présence d’impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur réglementaire,
14052501 ~ Culturgs eaux sou%erraines)
ornementales * traitement
* A . .
de sol * nématodes 250Uha | - 2PPlication : e : Non finalisée
. L (méthodes d’analyse
Plein champ par irrigation des i . A
goutte a goutte Sl aune
LOQ appropriée,
travailleurs, personnes
présentes, résidents,
organismes aquatiques)
Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur réglementaire,
14052501 — Cultures personnes présentes,
ornementales * traitement résidents, eaux
de sol * nématodes 250 LUh 1 application Avant souterraines)
a - . =
tous les 3 ans plantation

Plein champ par injection
dans le sol

Non finalisée
(méthodes d’analyse
des impuretés a une

LOQ appropriée,
travailleurs, organismes
aquatiques)
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TAMIFUME

Usage(s) correspondant
au catalogue des usages
en vigueur au 1¢ avril
2014 (a)

Dose
maximale
d’emploi
dela
préparation

Nombre
maximal
d’applications

(©

Intervalle
entre
applications

Stade
d’application

Délai
avant
récolte

(DARZ0)

Conclusion

(b)

14052501 — Cultures
ornementales * traitement

Non conforme
(présence d’'impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur réglementaire)

de sol * nématodes 993 L/ha 1 application _ Avant _ Non finalisée
_ - tous les 3 ans plantation (méthodes d'analyse
Sous abri par irrigation des impuretés a une
goutte a goutte LOQ appropriée
travailleurs, personnes
présentes, résidents)
Non conforme
11015921 — traitement (RSN ES CTIRERS &
P o * une teneur supérieure a
Y EllbS ,desherbage la valeur reglementaire,
zone cultivé avant LMR eaux
plantation souterraines)
. , p 1 application Avant
Portée de l'usage : légumes 250 L/ha - ’ - L
- fruits, légumes - racines, tous les 3 ans plantation (mé,;lr?orlj 2 Sn ?;Snea?yse
[z -zl des impuretés a une
. L LOQ appropriée,
fect] crjamp parirrigation travaill(gurgppeprsonnes
e présentes, résidents,
organismes aguatigues)
Non conforme
(présence d’impuretés a
11015921 — traitement une teneur supérieure a
généraux * désherbage * la valeur reglementaire,
zone cultivé avant eaux souterraines)
plantation .
250 L/ha tiuasplpel 'chtg):s - IaAr\lltaart]iton - Non finalisée
Portée de l'usage : fraisier p (méthodes d’analyse
des impuretés a une
Plein champ par irrigation LOQ appropriée,
goutte a goutte travailleurs, personnes
présentes, résidents,
organismes aquatiques)
Non conforme
. (présence d’impuretés a
1222?{?&)}* dtézﬁznzme * une teneur supérieure a
gone cultivé avant 9 la valeur réglementaire,
lantation personnes présentes,
P résidents, LMR, eaux
. B o 1 application Avant souterraines)
Port.ee qe l'usage : Iegumes 250 L/ha tous les 3 ans plantation
- fruits, Iégumes - racines, Nom Fralisés
IS izl zs (méthodes d’analyse
. L des impuretés a une
Plein champ par injection LOQ appropriée
Sl sl travailleurs, organismes
aquatiques)
Non conforme
(présence d’'impuretés a
. une teneur supérieure a
1%01:5921*_ traiement * la valeur réglementaire,
s desherbage personnes présentes
zone cultivé avant TS, R ’
Py 250 Lha 1 application _ Avant _ souterraines)
tous les 3 ans plantation

Portée de l'usage : fraisier

Plein champ par injection
dans le sol

Non finalisée
(méthodes d’analyse
des impuretés a une

LOQ appropriée,
travailleurs, organismes
aquatiques)
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Usage(s) correspondant
au catalogue des usages
en vigueur au 1* avril
2014 (a)

Dose
maximale
d’emploi
dela
préparation

Nombre
maximal
d’applications

(©

Intervalle
entre
applications

Stade
d’application

Délai
avant
récolte

(DAR0)

Conclusion

(b)

11015921 — Traitement
généraux * désherbage *
zone cultivé avant plantation

Non conforme
(présence d'impuretés a
une teneur supérieure a
la valeur reglementaire,

LMR)
. , s 1 application Avant
Portée de l'usage : légumes 580 Lina tous les 3 ans : plantation : Non finalisée
— racines : )
(méthodes d’'analyse
Sous abri par irrigation B [AUTES ,_'sl’une
goutte a goutte OO Epallelsliss,
travailleurs, personnes
présentes, résidents)
Non conforme
11015921 — Traitement (présence d’'impuretés a
généraux * désherbage * une teneur supérieure a
zone cultivé avant plantation la valeur reglementaire)
Portée de l'usage : laitue, 580 L/ha tcl)épg 'chtg)ﬁs - I:r:/tzrt]iton - Non finalisée
épinard p (méthodes d’analyse
des impuretés a une
Sous abri par irrigation LOQ appropriée,
goutte a goutte travailleurs, personnes
présentes, résidents)
Non conforme
11015921 — Traitement (présence d'impuretés a
généraux * désherbage * une teneur supérieure a
zone cultivé avant plantation la valeur reglementaire,
LMR)
Portée de l'usage : légumes 580 L/h 1 application Avant
. . a = q = g 4z
— feuilles (sauf laitue et tous les 3 ans plantation Non finalisée

épinards)

Sous abri par irrigation
goutte a goutte

(méthodes d’analyse
des impuretés a une
LOQ appropriée,
travailleurs, personnes
présentes, résidents)

Les lignes grisées dans le tableau signalent que I'évaluation conduit a identifier un risque ou que I'efficacité biologique n’a pas été
démontrée ou bien qu'il n’a pas été possible de conclure avec les éléments disponibles. Dans la colonne « conclusion », est signalé le
domaine de I'évaluation concerné.
(a) Arrété du 26 mars 2014 relatif a la mise en ceuvre du catalogue national des usages phytopharmaceutiques visés dans les
décisions d’autorisation de mise sur le marché et de permis de commerce paralléle des produits phytopharmaceutiques et des
adjuvants, JORF du 30 mars 2014.
(b) La conformité fait référence aux principes uniformes définis dans le réglement (UE) n°546/2011. Sauf mention explicite, cette
conformité porte sur la culture de référence définie dans le catalogue. La compatibilité des LMR des cultures rattachées par le
catalogue a été vérifiée. L’évaluation est non finalisée en 'absence ou par manque de données satisfaisant les critéres d’évaluation.
(c) Nombre d’applications pour un cycle cultural par an ou a une fréquence indiquée dans les conditions d’emploi et par parcelle.
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II. Classification de la préparation TAMIFUME

Classification selon le réglement (CE) n° 1272/20082%

Catégorie Code H
Toxicité aigué (par voie orale), catégorie 4 H302 Nocif en cas d'ingestion.
. Lo H314 Provoque des brilures de la peau et des Iésions oculaires
Corrosif, catégorie 1
graves.
Sensibilisation cutanée, catégorie 1 H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
Toxicité aigué (par inhalation), catégorie 4 H332 Nocif par inhalation.
Danger aigu pour le milieu aquatique, catégorie 1 H400 Treés toxique pour les organismes aquatiques.
. . . P H410 Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine
Danger chronique pour le milieu aquatique, catégorie 1 . N
des effets néfastes a long terme.

Pour les phrases P se référer a la réglementation en vigueur

Il est a noter que dans le cadre de I'évaluation européenne par TEFSA (EFSA Journal 2011;9(9):2334), les
classements suivants ont été proposeés pour :

- Le métam-sodium : H302 (Acute Tox. 4) ; H332 (Acute Tox 4) ; H314 (Skin Corr. 1B) ; H317 (Skin Sens.
1) ; H351 (Carc 2) ; H373 (STOT RE 2) ; H361d (Repr 2).

- MITC : H301 (Acute Tox 3) ; H312 (Acute Tox. 4) ; H331 (Acute Tox 3) ; H314 (Skin Corr. 1B) ; H317
(Skin Sens. 1) ; H335 (STOT SE 3).

Cette classification est a prendre en compte pour I'étiquetage du produit ainsi que pour tout document
d’'information sur le produit.

La classification de la substance active et de son principal métabolite est rappelée en annexe 2.

lll. Conditions d’emploi

Les conditions d’emploi précisées ci-dessous sont issues de I'évaluation et de mesures de prévention, pour
chaque section du dossier pour laquelle 'usage revendiqué pourrait ainsi étre considéré comme conforme.
Il convient de les reprendre et/ou de les adapter au regard des usages qui seront effectivement accordés.

- Pour 'opérateur??, professionnel agrée, porter :

o Pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3.
- Combinaison de protection de catégorie Il type 3
- Bottes de protection conformes selon la norme EN 13 832-3.
- Protections respiratoires certifiées : masque visage entier certifié (EN 140) équipé d’un filtre
A2B2-P3 ou similaire (EN 14387)

e Application par injection et décompactage du sol aprés application
- Gants en cas d’intervention (EN 374-3)
- Combinaison en polyester 65%/coton 35% avec un grammage de 230 g/m2 ou plus avec
traitement déperlant.
- Tracteur avec cabine certifiée en catégorie 4 (EN 15695-1 standard)

e Application par irrigation (plein champ et sous abri)
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3.
- Combinaison de protection de catégorie Il type 3
- Bottes de protection conformes selon la nhorme EN 13 832-3.
- Protections respiratoires certifiées : masque visage entier certifié¢ (EN 140) équipé d’un filtre
A2B2-P3 ou similaire (EN 14387)

o Pendant le nettoyage du matériel d’application

2L Réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif & 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
reglement (CE) n° 1907/2006.

Sur la base de I'estimation des expositions et des mesures de prévention des risques proposées par le demandeur et vérifiées
par 'Anses.

22




Anses - dossiers n° 2014-2828 & 2017-0265 —

TAMIFUME

- - Gants en nitrile certifiés EN 374-3.

- Combinaison de protection de catégorie Il type 3

- - Bottes de protection conformes selon la norme EN 13 832-3.

- - Protections respiratoires certifiées : masque visage entier certifié (EN 140) équipé d’un filtre
A2B2-P3 ou similaire (EN 14387)

o Lors de la ventilation de la serre, du démontage des tunnels et du retrait ou du percage du
film (post irrigation en plein champ et sous abri)
- - Gants en nitrile certifiés EN 374-3.
- - Combinaison de travail en polyester 65%/coton 35% avec un grammage de 230 g/m2 ou plus
avec traitement déperlant.
- - Protections respiratoires certifiées : masque visage entier certifié (EN 140) équipé d’'un filtre
A2B2-P3 ou similaire (EN 14387)

Pour le travailleur? en rentrée (exemples de taches : aération du sol, ventilation de la serre), porter :
- - Gants en nitrile certifiés EN 374-3.
- - Combinaison de travail en polyester 65%/coton 35% avec un grammage de 230 g/m2 ou plus
avec traitement déperlant.
- - Protections respiratoires certifiées : masque visage entier certifié (EN 140) équipé d’un filtre
A2B2-P3 ou similaire (EN 14387)

Délai de rentrée?* ;
o Dans le cadre d’un traitement par irrigation (plein champ et sous abri)
o Pour les taches de retrait et/ou percage du film, ventilation de la serre, démontage des
tunnels : 10 jours aprés traitement avec le port d’'un masque de type A2B2-P3 ;
o TAaches culturales : 14 jours aprés traitement avec le port d’'un masque de type A2B2-P3.
o Dans le cadre d’un traitement par injection
o Téaches culturales : aucune donnée ne permet d’évaluer I'exposition et le délai de rentrée.

SP 1 : Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. (Ne pas nettoyer le matériel d'application
pres des eaux de surface. /Eviter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux a partir des
cours de ferme ou des routes).

Spe 1: En plein champ, pour protéger les organismes du sol, ne pas appliquer ce produit ou tout autre
produit contenant du metam-sodium (ou metam-potassium) plus d’une fois tous les trois ans.

Limites maximales de résidus : se reporter aux LMR définies au niveau de I'Union européenne?s,

Délai(s) avant récolte :
o Non pertinent pour ce type d’application (avant plantation)

Autres conditions d’emploi :
o Pour Tirrigation goutte a goutte, utiliser d’'un film plastique étanche aux gaz, (par exemple de type
PE/PA% ou PE/EVOH?’ conforme aux normes NF-T-54-195-1 et NF-T-54-195-2).

o Application sous abri uniquement par irrigation goutte a goutte.
Stocker la préparation a I'abri de la lumiére.

23
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Sur la base de I'estimation des expositions et des mesures de prévention des risques proposées par le demandeur et vérifiées
par 'Anses.

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.

Reglement (CE) n°396/2005 du Parlement européen et du Conseil du 23 février 2005, concernant les limites maximales
applicables aux résidus de pesticides présents dans ou sur les denrées alimentaires et les aliments pour animaux d'origine
végétale et animale et modifiant la directive 91/414/CEE du Conseil (JOUE du 16/03/2005) et réglements modifiant ses annexes
11, Il et IV relatives aux limites maximales applicables aux résidus des produits figurant a son annexe |I.

PE/PA : polyéthylene basse densité / polyamide

PE/EVOH : polyéthyléne basse densité / éthyléne d’alcool vinylique



Anses - dossiers n° 2014-2828 & 2017-0265 —

TAMIFUME

Recommandations de la Direction d’Evaluation des Produits Réglementés pour réduire les
expositions

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

En tout état de cause, le port de combinaison de travail dédiée ou d’EPI?8 doit étre associé a des réflexes
d’hygiéne (ex : lavage des mains, douche en fin de traitement) et a un comportement rigoureux (ex :
procédure d’habillage/déshabillage). Les modalités de nettoyage et de stockage des combinaisons de
travail et des EPI réutilisables doivent étre conformes a leur notice d'utilisation.

Emballages
o FOten PEHD?® (60 L, 200 L)
o Cuve en PEHD (1000 L)

Commentaires sur les préconisations agronomiques
Il est recommandé d’attendre 21 jours aprés application de la préparation TAMIFUME avant mise en place
de la culture.

IV. Données post-autorisation

Concernant les caractéristiques physicochimiques, il conviendrait de fournir dans un délai de 6 mois une
méthode validée pour la détermination des impuretés MITC et DMTU dans la préparation avec une limite
de quantification respective < 0,23 g/kg et < 3,3 g/kg.

Concernant les données relatives aux résidus, il conviendrait de fournir :

- Un essai sur pomme de terre, réalisé dans la zone Sud de I'Europe ;

- Deux essais sur laitue, réalisés dans la zone Sud de I'Europe ;

- Une étude de stabilité au stockage sur matrice riche en eau couvrant la durée de stockage des essais
sur laitue.

% EPI : équipement de protection individuelle
2% PEHD : polyéthyléne haute densité
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Annexe 1

Usage(s) revendiqué(s) par le demandeur pour une autorisation de mise sur le marché
de la préparation TAMIFUME

Substance(s) active(s) Composition de la préparation Dose(s) maximale(s) de substance active

Métam-potassium

690 g/L

685170 g sa/ha

s . Délai
Usage(s) correspondant au catalogue des Dosedt(je (le;nplm Nombre Inteer:;/raelle Stade avant
b or o , N , e .

usages en vigueur au 1° avril 2014 préparation d’applications applications d’application r(eDCXII_\E;e
11012501 - traitements généraux * traitement 1 application Avant
de sol * Nématodes 250 L/ha pp - ) -
Plein champ tous les 3 ans plantation
11012501 - traitements généraux * traitement 1 application Avant

* A - -
gijglserNrgmatodes 993 L/ha tous les 3 ans plantation
16952501 - Tomates * traitement de sol * 1 application Avant
g?é?nag?%ens]p 250 L/ha tous les 3 ans . plantation .
16952501 - Tomates * traitement de sol * -
nématodes 993 L/ha 1 application - Avant -
Sous serre tous les 3 ans plantation
11012219 - traitements généraux * traitement o
de sol * champignons autres que pythiacées 250 L/ha L aplpllcgtlon - IAvan_t -
Plein champ tous les 3 ans plantation
11012219 - traitements généraux * traitement 1 application Avant
de sol * champignons autres que pythiacées 993 L/ha pp - . -
Sous serre tous les 3 ans plantation
11012217 - traitements généraux * traitement 1 application Avant
de sol * champignons pythiacées 250 L/ha plp 3 - | . -
Plein champ tous les 3 ans plantation
11012217 - traitements généraux * traitement 1 application Avant
de sol * champignons pythiacées 993 L/ha plp - | : -
Sous serre tous les 3 ans plantation
01125005 - traitement généraux * traitement 1 application Avant

. A - ) )
g?eisr?IChg;spmfectlon 250 L/ha tous les 3 ans plantation
01125005 - traitement généraux * traitement 1 application Avant

. A - ) )
csiijglsegrismfectlon 993 L/ha tous les 3 ans plantation
14052203 - Cultures ornementales *
traitement de sol * champignons autres que 1 application Avant

L 250 L/ha - A -
pythiacées tous les 3 ans plantation
Plein champ
14052203 - Cultures ornementales *
traitement de sol * champignons autres que 1 application Avant
S 993 L/ha - ) -

pythiacées tous les 3 ans plantation
Sous serre
14052201 - Cultures ornementales * —_

; . . S 1 application .
traitement de sol * champignons pythiacées 250 L/ha tous les 3 ans - Avant plantation -
Plein champ
14052201 - Cultures ornementales * L

. - . T 1 application .
traitement de sol * champignons pythiacées 993 L/ha tous les 3 ans - Avant plantation -
Sous serre
14052501 - Cultures ornementales * s
traitement de sol * nématodes 250 L/ha tcl)lfspg 'cht:r?s - Avant plantation R
Plein champ
14052501 - Cultures ornementales * s
traitement de sol * nématodes 993 L/ha tcl)ung 'cht:r?s - Avant plantation R
Sous serre

- - — "
3%015921 X tralternc?nt generaux 1 application '
ésherbage * zone cultivé avant plantation 250 L/ha tous les 3 ans - Avant plantation R
Plein champ
11015921 - traitement généraux * 1 application
désherbage * zone cultivé avant plantation 580 L/ha tousplr()e s 3 ans - Avant plantation -
Sous serre
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Annexe 2

Classification des substances actives

Substance Classification selon le réglement (CE) n°1272/2008%
(Référence) Catégorie Code H
Toxicité aigué (par voie orale), catégorie 4 H302 Nocif en cas d'ingestion.

H314 Provoque des brilures de la peau et des

Corrosif, catégorie 1B o .
Iésions oculaires graves.

Métam® Sensibilisation cutanée, catégorie 1 H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

(Reg (CE) n° 1272/2008) Danger aigu pour le milieu aquatique, catégorie H400 Trés toxique pour les organismes
1 aquatigues.

H410 Tres toxique pour les organismes

Danger chronique pour le milieu aquatique, aquatiques, entraine des effets néfastes a long

catégorie 1 terme.
Toxicité aigué (par voie orale), catégorie 3 H301Toxique en cas d'ingestion.
Méthvlisothiocyanate . o H314 Provoque des brilures de la peau et des
y(M|TC)<b¥ Corrosif, catégorie 18 Iésions oculaires graves.
(Reg. (CE) n°1272/2008) Sensibilisation cutanée, catégorie 1 H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
Toxicité aigué (par inhalation), catégorie 3 H331Toxique par inhalation.

(a) a noter que 'EFSA a proposé la classification suivante pour le métam (EFSA Journal 2011;9(9):2334) : H302 (Acute Tox. 4) ;
H332 (Acute Tox 4) ; H314 (Skin Corr. 1B) ; H317 (Skin Sens. 1) ; H351 (Carc 2) ; H373 (STOT RE 2) ; H361d (Repr 2).

(b) a noter que I'EFSA a proposé la classification suivante pour le MITC (EFSA Journal 2011;9(9):2334) : H301 (Acute Tox 3);
H312(Acute Tox. 4) ; H331 (Acute Tox 3) ; H314 (Skin Corr. 1B) ; H317 (Skin Sens. 1) ; H335 (STOT SE 3)

30 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
reglement (CE) n° 1907/2006.




