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DE SECURITE SANITAIRE
DES ALIMENTS

Appui scientifique et technique
de I’Afssa relatif a I’entrée en vigueur du réglement (CE) N°396/2005
LA DIRECTRICE GENERALE concernant les LMR de pesticides dans les denrées alimentaires

Rappel de la saisine :

Par courrier en date du 8 septembre 2008, 'Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments
(Afssa) a été saisie par la Direction Générale de la Santé d’'une demande d’appui scientifique et
technique relative a I'entrée en vigueur du réglement (CE) N°396/2005 concernant les LMR de
pesticides dans les denrées alimentaires afin de :

- établir un comparatif des LMR applicables dans le réglement européen au regard des
seuils appliqués précédemment en France,

- décrire les éventuelles conséquences pour le consommateur en terme de risque
chronique lié a I'exposition alimentaire.

Contexte :

Le reglement (CE) n°396/2005 concernant les limites maximales applicables aux résidus de
pesticides présents dans ou sur des denrées alimentaires et les aliments pour animaux d’origine
végétale et animale est entré en application le 1°" septembre 2008.

Ce reglement porte sur les résidus dont la présence dans les aliments résulte de I'utilisation d’'une
substance active, tant présente que passée, a des fins phytopharmaceutiques mais également
autres (vétérinaires, biocides, etc...).

Il définit des limites maximales de résidus (LMR) sur 380 denrées détaillées et groupes de
denrées, dont la nomenclature est décrite dans le reglement (CE) n°178/2006. Il est composé de
plusieurs annexes :

- lannexe Il définit des LMR sur les principales denrées du régime alimentaire pour les
substances qui faisaient déja I'objet de LMR européennes harmonisées,

- l'annexe lll contient :

o 'annexe llla qui définit des LMR pour les autres substances, inscrites ou non a
'annexe | de la directive 91/414/CEE, qui ne faisaient pas I'objet de LMR
européennes harmonisées. Conformément a l'article 12 du réglement, ces LMR
doivent étre revues dans l'année qui suit la décision d'inscription ou non de la
substance active a I'annexe | de la directive 91/414/CEE,

o 'annexe llIb qui définit des LMR pour les substances retrouvées dans I'annexe Il
mais sur des denrées qui n’étaient jusqu’'a présent pas concernées par les LMR
européennes,

- lannexe IV définit une liste de substances pour lesquelles la fixation de LMR n’est pas
27-31 avenue nécessaire,
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Les annexes du reglement (CE) n° 396/2005 sont établies et régulierement mises a jour par la
publication d'un nouveau reglement. Ainsi, les réglements (CE) n°149/2008 et n°839/2008 listent
52 molécules pour lesquelles la fixation de LMR n’est pas nécessaire (annexe IV). lIs fixent
également en annexes Il et Il 152 330 LMR pour un total de 443 molécules (206 non inscrites a
'annexe | de la directive 91/414/CEE et 237 inscrites ou en évaluation)l.

La démarche pour 'harmonisation des LMR qui ne I'étaient pas jusqu’a présent a été mise en
place au sein d’'un groupe d’experts nationaux sous I'égide de la DG Sanco. Elle a fait I'objet
d’une validation par I'Autorité Européenne de Sécurité des Aliments (AESA).

La démarche a tout d’abord consisté en :
- la réalisation d'un inventaire des LMR existantes au sein des 27 états membres,

- la sélection pour chaque combinaison [pesticide x aliment] de la LMR couvrant la pratique
la plus critique autorisée au sein de I'Union européenne (UE),

- la vérification que celle-ci est protectrice pour le consommateur européen, en ce qui
concerne aussi bien I'exposition chronique qu’aigué.

Cette étape, qui a porté sur 62 068 LMR représentant 236 substances actives (71 non inscrites et
165 en évaluation), a fait I'objet d'un avis de I'AESA publié le 15 mars 2007 (EFSA, 2007).
L’AESA conclut que 110 substances actives doivent étre reconsidérées au regard du risque lié a
I'exposition chronique du consommateur, ainsi que quelques 2 570 LMR problématiques au
regard du risque lié a I'exposition aigué du consommateur.

L’évaluation a en conséquence été affinée lors des réunions du groupe d’experts nationaux, a
l'aide d’informations sur les autorisations nationales de mise sur le marché et des résultats
d’essais au champ. L’AESA a participé a ces réunions mais n’a pas publié d’avis sur cette étape.

Les LMR qui étaient déja définies au niveau européen ont, quant a elles, été reprises sans faire
I'objet d’'une nouvelle évaluation. Il est désormais prévu que I'AESA les valide a l'aide d’une
approche semblable, conformément a l'article 12 du réglement (CE) n°396/2005. Dans ce cadre,
'Afssa a été saisie le 29 juillet 2008 afin de préparer les informations nécessaires a cette
évaluation.

L’Agence avait également été saisie a deux reprises les 23 juillet et 13 novembre 2007 afin de
valider le modéle développé par TAESA permettant de vérifier que les LMR sont protectrices pour
le consommateur francais, dans la perspective de son utilisation en substitution des modéles
nationaux pour la fixation de toute nouvelle LMR relevant du reglement (CE) n°396/2005.

L’Afssa a apporté une premiére réponse le 21 mars 2008 favorable au principe d’adopter un
modéle commun au niveau européen. L’Afssa insiste tout d’abord sur 'importance d’'un dispositif
dynamique et interactif entre TAESA et les structures nationales afin de faire évoluer le modéle
prédictif européen en fonction du développement des connaissances et des technologies pour
I'évaluation de I'exposition des populations. En particulier, en ce qui concerne la prédiction de
I'exposition chronique, elle suggere de tenir compte des apports liés a 'eau de consommation et
aux « aliments spécifiques bébés », méme s’ils font I'objet de réglementations distinctes en ce qui
concerne les LMR « pesticides ». Elle a par ailleurs transmis a 'AESA une actualisation des
régimes de consommation frangais a utiliser dans le modéle européen (AFSSA, 2008a).

Cette réponse, axée sur le volet chronique, a été complétée le 5 juin 2008 en ce qui concerne le
volet de prédiction de I'exposition aigué du modéle européen. En I'absence d’'un modéle national
de prédiction de I'exposition aigué — la Direction du Végétal et de I'Environnement utilisant le
modéle britannique — I'Afssa suggére d’insérer au modeéle européen les données critiques de
consommation francaise. Elle apporte par ailleurs une contribution aux réflexions européennes
sur les équations de calcul de I'exposition aigué (AFSSA, 2008b).

! D’aprés la version mise a jour du 18 février 2009 de la base de données des LMR européennes, accessible a

I'adresse suivante: http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/index.cfm?event=substance.selection&ch=1
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Méthode d’expertise :

La démarche a été développée au sein de I'Afssa par 'unité d’Appréciation Quantitative des
Risques en Physico-Chimie (DERNS) et l'unité Résidus et Sécurité du Consommateur (DiVE).
Elle a fait I'objet d'une présentation au Comité d’Experts Spécialisé (CES) « Produits
phytosanitaires : substances et préparations chimiques », réuni les 28 et 29 mai 2009.

Notations :

Dans la suite du document, les substances actives sont citées par leur nom accompagné de
'exposant :

- * pour indiquer que la substance n’est pas inscrite a 'annexe | de la directive 91/414/CEE. La
présence dans l'aliment résulte donc soit d’'une contamination environnementale, soit d’une
utilisation autre qu’a des fins phytopharmaceutiques, soit d'une utilisation phytopharmaceutique
hors Union européenne,

. pour indiquer que la substance est inscrite a I'annexe | de la directive 91/414/CEE. La
présence dans I'aliment résulte soit d’'une utilisation phytopharmaceutique au sein ou hors Union
européenne, soit d’'une contamination environnementale, soit d’une utilisation autre qu’a des fins
phytopharmaceutiques.

L’absence d’exposant signifie que la molécule est en cours d’évaluation.

Argumentaire :

1. Comparatif des LMR

Les éléments de comparaison ci-dessous sont réalisés a l'aide des informations contenues dans
les bases de données LMR du ministére chargé de [Iagriculture et de la Commission
européennez, recoupées a l'aide des textes publiés dans les journaux officiels de la République
frangaise et de I'Union européenne.

1.1 Les substances avec des LMR

Le Tableau 1 décrit la typologie des substances en fonction du support juridique de leurs LMR. La
liste des substances est détaillée en annexe 1.

Tableau 1 : Typologie des substances en fonction du support juridique des LMR

Typologie Nombre
Substances figurant dans les annexes Il et Il du réglement (CE) n°396/2005 443
Substances réglementées au niveau européen? 238
Substances réglementées au niveau frangais 129
Substances non réglementées au niveau francais 76
Substances non reprises dans les annexes Il et Il du reglement (CE) n°396/2005 37
Substances avec des propriétés synergistes, phytoprotectrices ou d’additifs 8
Substances actives « pesticides » réglementées au niveau européen® 3
Substances actives « pesticides » réglementées au niveau francais 26

& : jusqu’a l'entrée en vigueur du réglement (CE) n°396/2005, les LMR européennes étaient publiées
dans des directives transcrites dans le droit francais.

A noter que les gestionnaires des bases de données utilisées déclinent toute responsabilité sur les éventuelles
erreurs figurant dans leur outil.
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Il est possible de constater que 37 substances qui avaient des LMR n’ont pas été reprises dans
les annexes Il et lll du réglement (CE) n°396/2005. En particulier, 8 d’entre elles ne
correspondant pas a des « pesticides » au sens de la directive 91/414/CEE, elles n’ont donc pas
fait I'objet d’'une harmonisation. Pour les 29 autres molécules, I'article 18(1)(b) du reglement (CE)
n°396/2005 s’applique : le niveau en résidu de « pesticides » ne doit pas dépasser 0,01 mg/kg
quelle que soit la denrée considérée. Réciproquement, le reglement (CE) n°396/2005 définit des
LMR pour 76 substances actives jusqu’'a présent sans LMR au niveau frangais. Les LMR
européennes de 238 molécules ont été reprises telles quelles en annexe II.

La comparaison détaillée n’a donc de pertinence que pour les substances actives « pesticides »

anciennement réglementées au niveau francais, soit 155 molécules (129 reprises en annexe Il et
11l du réglement (CE) n°396/2005 et 26 pour lesquelles 'article 18(1)(b) s’applique).

1.2 Difficultés rencontrées pour I'établissement d’'un comparatif

Les nomenclatures des denrées sur lesquelles s’expriment les LMR ont évolué dans le temps. I
est possible de dénombrer 223 denrées ou groupes de denrées sur lesquels étaient définis les
seuils appliqgués précédemment en France, tandis que le reglement (CE) n°396/2005 intégre
désormais 380 denrées ou groupes de denrées. En général, I'évolution est allée dans le sens de
lintégration d’'un plus grand nombre de denrées détaillées. Ainsi, par le passé, une seule LMR
était fixée pour I'ensemble des épices, tandis qu’aujourd’hui, potentiellement 43 LMR différentes
sont définies sur les épices. Mais des regroupements de denrées sont également intervenus dans
le temps : on ne distingue par exemple plus les pommes de terre de conservation des pommes
de terre primeur, ni les graines de tournesol avec coque des graines de tournesol sans coque.

Le reglement (CE) n°396/2005 intégre en outre le concept de valeur par défaut, qui n’existait pas
jusqu’a présent, ayant pour conséquence une augmentation trés significative du nombre de LMR.
Parmi les 152 330 LMR actuellement en vigueur au niveau européen, 86,5% d’entre elles
correspondent ainsi soit a la valeur par défaut de 0,01 mg/kg soit, lorsque les méthodes
analytiques ne permettent pas d’atteindre ce niveau, a une autre limite de quantification (LOQ).

Ces évolutions réglementaires rendent particulierement délicate toute comparaison entre les LMR
nationales anciennement en vigueur et les nouvelles LMR.

1.3 Comparatif

La comparaison est réalisée pour les 155 molécules (92 non inscrites a 'annexe | de la directive
91/414/CEE et 63 inscrites ou en cours d’évaluation) qui avaient des LMR strictement nationales
avant l'entrée en vigueur du réglement (CE) n°396/2005. Afin de faciliter la comparaison,
certaines de ces LMR ont été traduites dans la nouvelle nomenclature européenne, ce qui conduit
a un équivalent de 4 240 LMR définies sur 316 denrées ou groupes de denrées. Excepté pour le

Chlordecone*, ces LMR ne portent que sur des denrées d’origine végétale.

D’aprés le Tableau 2, 34,1% des LMR européennes en application depuis le 1* septembre 2008
sont strictement inférieures aux anciennes LMR nationales. Ce changement s’est d’ores et déja
traduit par le retrait d’autorisation nationale ou une modification des conditions d’emploi associées
a 12 substances actives. Les LMR européennes sont strictement supérieures aux anciennes LMR
nationales dans 29,1% des cas et équivalentes dans 36,9% des cas.

Une seule substance a des nouvelles LMR entre 100 et 500 fois supérieures aux anciennes. ||
s’agit du Propamocarbe® dans les choux, avec des LMR (N = 4) qui sont passées de 0,05 & 10
mg/kg. Ces LMR devraient étre revues cette année conformément a l'article 12(2) du réglement
(CE) n°396/2005.

Les substances ayant des nouvelles LMR entre 10 et 100 fois supérieures aux anciennes sont au

nombre de 32, soit environ 21%. Pour 30 d’entre elles, seules une a six LMR sont concernées par
cette hausse. La Trifluraline a 17 LMR plus de 10 fois supérieures aux anciennes et le
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Pyridabene’, 15. Ces deux derniéres molécules faisant I'objet d’un re-dépdt pour inscription a
lannexe | de la directive 91/414/CEE, I'ensemble de leurs LMR seront revues aprés décision
définitive attendue pour la fin 2010.

Tableau 2 : Comparatif des LMR

Situation Nombre de LMR (%) | Nombre de substances (%)
LMRye < LMR 4 1445 (34,1%) 65 (42%)
LMRye = LMR 13 1563 (36,9%) 82 (53%)
LMRye > LMR, s dont : 1232 (29,1%) 97 (63%)
Jusqu’a 5 fois 882 (20,8%) 83 (54%)
Plus de 5 fois et jusqu’a 10 fois 243 (5,7%) 40 (26%)
Plus de 10 fois et jusqu’a 100 fois 102 (2,4%) 32 (21%)
Plus de 100 fois et jusqu’a 500 fois 4 (0,1%) 1 (1%)
Total 4240 155

Notations :
LMR,s : LMR nationale ou équivalent en vigueur avant le 1* septembre 2008
LMR,. : LMR européenne en vigueur depuis le 1" septembre 2008

Remarque : une substance ayant en général plusieurs LMR, elle peut donc se retrouver dans différentes
situations (avoir par exemple quelques LMR, o < LMR et d’autres LMRns > LMR\).

Quatre-vingt six types de denrées sont concernés par cette augmentation, parmi lesquels 77 ne le
sont qu'une a deux fois. L’'orge ressort 6 fois, les pois secs et I'avoine 5 fois, le blé et les pois
écossés 4 fois, les graines de colza et le sarrasin 3 fois, les choux fleurs et les pommes 2 fois.

Cette stricte comparaison des LMR ne permet cependant pas de conclure quant a une
augmentation ou une réduction du niveau de protection associé aux LMR. En effet, celui-ci ne

peut étre apprécié qu’a travers une caractérisation du risque lié a I'exposition chronique et aigué
de la population.

2. Niveau de protection du risque chronique associé aux LMR

2.1 Considérations générales sur les modalités de fixation des LMR

Lors de la procédure de fixation des LMR, le niveau de protection associé aux LMR est estimé a
I'aide de modeles de prédiction de I'exposition du consommateur.

Le modéele de prédiction de I'exposition chronique du consommateur frangais utilisé par le passé
au niveau national était fondé sur le calcul de l'apport total théorique en prenant en compte la
consommation moyenne sur l'ensemble du régime, ainsi que le 97,5°™ percentile de
consommation des deux aliments contribuant le plus a l'apport total. Le modeéle intégrait 3
régimes de consommation : « population générale », « bambin » et « nourrisson ». Les données
de consommation du régime « population générale » provenaient du panel d’achat Sécodip de
1997, réalisé non pas au niveau individuel mais au niveau des foyers francais, et ajustées en
tenant compte des habitudes d’autoproduction et de consommation hors foyer de la population
francaise (Nichéle et al., 2005). Les données de consommation des régimes « nourrisson » et
« bambin » étaient issues de I'enquéte Alliance 7 de 1997 réalisée sur des nourrissons et jeunes
enfants de moins de 3 ans a l'aide de carnets de consommation renseignés sur 3 jours (Boggio et
al., 1999).
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Depuis sa validation (AFSSA, 2008a), le modele européen est désormais utilisé au niveau
national. Ce dernier repose sur le calcul de I'’Apport Journalier Maximal Théorique (AJMT) (EFSA,
2007, WHO, 1997) réalisé simultanément sur 27 régimes moyens issus de 13 Etats membres, et
dont 5 correspondent aux régimes européens de 'OMS/FAO (4 GEMS/Food Cluster Diets et 1
Regional Diet). Différentes classes d’age et groupes particuliers de population sont distingués : la
population générale (10/27), les adultes (6/27), les enfants (9/27), les forts consommateurs (1/27)
et les végétariens (1/27). Excepté le régime suédois « forts consommateurs », qui correspond au
90°™ percentile de consommation, les autres régimes correspondent a des consommations
moyennes ou équivalentes. La population francaise est prise en compte a travers 3 régimes :
« population générale », « bambin » et « nourrisson », correspondant aux régimes précédemment
décrits dans le modéle national. Une révision du modéle européen, intégrant notamment des
données plus récentes de consommation frangaises fournies suite a I'exercice de validation de ce
modele, est attendue.

Dans ces deux modeles, la premiére étape consiste a estimer les aliments consommés
systématiguement contaminés au niveau de la LMR. Lorsqu’'un dépassement théorique de la
Dose Journaliére Admissible® (DJA) est constaté, I'estimation de I'exposition est alors affinée, a
l'aide du niveau médian de résidu (STMR?) observé lors des essais au champ.

Ainsi, les modéles utilisés pour évaluer le niveau de protection des LMR évoluent dans le temps,
a la fois dans leur principe, mais également en ce qui concerne les données de consommation
utilisées pour décrire les régimes alimentaires. Afin d’éviter ce biais d’ordre méthodologique, une
méme approche, fondée sur le calcul de 'AJMT au niveau individuel a partir des données de
'enquéte nationale et individuelle de consommation alimentaire INCA, est utilisée pour décrire
I’évolution du niveau de protection associé aux LMR.

Le niveau médian de résidu pour chaque culture n’étant pas disponible pour toutes les
substances, notamment celles en cours d’évaluation ou celles pour lesquelles il n’y a pas d’usage
en France, seule I'approche théorique a l'aide des LMR a été conduite dans le cadre de cette
saisine. De ce fait, il convient de ne pas considérer les dépassements de DJA constatés ci-apres
comme des situations & risque pour le consommateur, mais comme un indicateur permettant de
comparer deux situations (avant et aprés harmonisation des LMR) et de hiérarchiser les
substances.

L’entrée en application du reglement (CE) n°396/2005 s’accompagne non seulement de
I'harmonisation de certaines LMR jusqu’a présent nationales, mais également d’'un changement
de nomenclature des aliments, ainsi que de l'application systématique d’un seuil par défaut. En
conséquence, le niveau de protection associé aux LMR est susceptible de se trouver modifié, tant
pour les substances harmonisées pour la premiére fois, que pour les substances déja
harmonisées. La comparaison des situations avant et aprés harmonisation est donc réalisée sur
'ensemble des substances (443) concernées par des LMR.

2.2 Calcul de TAJMT

v" Principe

Le calcul de 'AJMT est réalisé au niveau individuel et permet d’obtenir, au niveau de la
population étudiée, une distribution de I'exposition maximale journaliere théorique. Le niveau
d’exposition moyen ainsi qu’au 95°™ percentile est comparé a la DJA. La probabilité de dépasser
la DJA est également estimée par le pourcentage d’individus susceptibles d’avoir un apport
dépassant la DJA. Cette méthode permet d’identifier les molécules posant potentiellement un
risque, c’est a dire pour lesquelles les apports théoriques maximaux totaux dépassent la DJA.

DJA : La dose journaliere 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).

STMR : supervised trials median residue.
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Les AJMT sont calculés de deux maniéres :
- en considérant tous les aliments consommés au niveau de la LMR,

- en considérant un niveau résiduel nul pour les aliments consommés qui ont une LMR
correspondant a la valeur par défaut de 0,01 mg/kg ou a une limite de quantification, et
ala LMR pour les autres aliments consommés.

Les AJMT ainsi obtenus sont comparés aux AJMT mis a jour fin 2007, c’est a dire avant I'entrée
en vigueur du réglement (CE) n°396/2005. La comparaison entre les AJMT obtenus avec les
nouvelles et les anciennes LMR est réalisée globalement et pour chaque substance. Les
différences sont interprétées au regard de la DJA utilisée, de 'augmentation du nombre de
denrées avec des LMR et de I'évolution du niveau des LMR.

v" Population étudiée

Cette analyse est réalisée sur la population générale métropolitaine, dont les habitudes de
consommation ont été décrites dans I'enquéte INCA1 (Volatier, 2000). Cette enquéte a été
réalisée sur le territoire francais d’aolt 1998 a juin 1999 — intégrant ainsi les effets saisonniers —
aupres de 3003 individus, enfants et adultes, représentatifs de la population francaise. La
représentativité nationale a été assurée par stratification (adge, sexe, catégorie socio
professionnelle individuelle et taille du ménage). Les calculs ne portent que sur les individus
normo-évaluants (suppression des individus sous-estimant leurs consommations alimentaires)
soit 1474 adultes agés de plus de 15 ans et 1018 enfants 4gés de 3 a 14 ans.

Cette enquéte a permis le recueil de toutes les prises alimentaires des individus pendant une
semaine entiére a partir de carnets de consommation. Les 895 aliments tels que consommés de
'enquéte INCA sont décomposés en 153 « équivalents bruts agricoles » sur lesquels les LMR
« pesticides » sont fixées. Une table de décomposition des aliments intégrant 402 recettes tenant
compte de la variété des procédés industriels et des habitudes domestiques de préparation des
aliments est utilisée a cette fin.

Les calculs sont réalisés distinctement sur les adultes 4gés de plus de 15 ans, sur les enfants de
34 14 ans ainsi que sur la vie entiére®.

v/ Limite maximale de résidus (LMR)

Les LMR définies dans le réglement (CE) n°396/2005 sont complétées par les limites de qualité
de l'eau, telles que définies par la directive 1998/83/CE relative a la qualité des eaux destinées a
la consommation humaine.

Les LMR du raisin de cuve sont corrigées par un taux de transfert global du raisin au vin estimé,
d’aprés les travaux de la DGAI, en moyenne a 30% (Cugier et Bruchet, 2005).

Lorsque la molécule est IipophiIeG, les LMR des denrées d’origine animale varient selon la teneur
en matiére grasse de la denrée. Les LMR sont en conséquence corrigées en fonction de la teneur
moyenne en matiére grasse (MG) des denrées consommeées, selon les instructions détaillées
dans le reglement (CE) n°178/2006.

v" Dose journaliere admissible (DJA)

Les DJA sont issues d’'une compilation réalisée par I'Autorité Européenne de Sécurité des
Aliments (AESA) et complétée, le cas échéant, par des valeurs toxicologiques de référence (VTR)
proposées par d’autres organismes. Dans les situations ou plusieurs valeurs de référence sont

5 Le calcul sur la vie entiére consiste en une moyenne pondérée des AJMT moyens « enfants » et « adultes » en

fonction de la durée de vie dans chaque classe d’age (15 années pour I'enfant et 60 années pour I'adulte).
Le critere retenu est I'indication d’un « F » ( Fat soluble) dans la base de données de la Commission européenne.

6
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disponibles pour une méme substance active, I'ordre de priorité pour la sélection de la VTR est le
suivant:

- niveau européen (AESA, Commission européenne),
- niveau international (JMPR’, JECFA®),

- niveau national (Etats membres, valeurs proposées dans les projets de monographie des
Etats membres rapporteurs dans le cadre de la directive 91/414/CEE, instances
ameéricaines et australiennes).

Il est a noter que pour certaines substances, cet ordre de priorité n'a pas été respecté, en
particulier lorsque les valeurs européenne et internationale ont été fixées bien antérieurement a
une valeur nationale. Par exemple, pour la Propargite, une DJA de 0,007 mg/kg p.c./jour
proposée dans un projet de monographie de 2007 est retenue a la place de la DJA de 0,01 mg/kg
p.c./jour proposée par le JIMPR en 1999.

Par ailleurs, lorsque la LMR est définie sur un groupe de molécules, en I'absence de DJA pour le
groupe de molécules correspondant, la DJA retenue pour la caractérisation du risque correspond
a la DJA la plus faible au sein du groupe, ainsi que présenté dans le Tableau 3.

Tableau 3 : DJA retenues pour les groupes de molécules

Groupe

Clethodime et Sethoxydime : DJA de la Sethoxydime

Groupe des Dithiocarbamates : DJA du Zirame

Dimethoate et Omethoate : DJA de 'Omethoate

Fenvalerate et Esfenvalerate RR&SS : DJA du Fenvalerate

Fenvalerate et Esfenvalerate RS&SR : DJA du Fenvalerate
MCPA et MCPB : DJA du MCPB
Thiodicarbe et Méthomyl : DJA du Méthomyl

Triadimenol et Triadimefon ;: DJA du Triadimefon

Enfin, il convient de souligner que la VTR retenue pour les substances non inscrites a I'annexe |
de la directive 91/414/CEE est potentiellement accompagnée d’une plus grande incertitude que
celle des substances inscrites a I'annexe |, soit que ces substances sont anciennes et n’ont pas
fait 'objet d’une évaluation des risques selon les lignes directrices actuelles, soit que les
incertitudes en terme de toxicité mises en évidence au cours de I'évaluation ont conduit a la non-
inscription de la substance a I'annexe | de la directive 91/414/CEE.

L’ensemble des valeurs retenues dans le cadre de cet appui scientifique et technique figure en
annexe 2. Le calcul de 'AJMT n’est réalisé que sur 424 substances parmi les 443 ayant des LMR
européennes. Il n’a, en effet, pas été possible d’affecter de DJA pour 19 substances ayant des
LMR européennes, pour les raisons suivantes :

- DJA non nécessaire ou non proposée a I'issue de I'évaluation pour 8 substances,

- DJA non établie en raison de données inadéquates pour 3 substances (toutes hors
annexe | de la directive 91/414/CEE),

- information non retrouvée pour 9 substances (toutes hors annexe | de la directive
91/414/CEE).

7
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2.3 Résultats

v AIMT

L’AJMT est calculé pour les populations adulte et enfant ainsi que sur la vie entiére. Les résultats
détaillés par substance sont présentés en annexe 3. Le Tableau 5 présente une synthése des

résultats pour chaque sous-groupe de population en fonction du statut des substances.

Tableau 5 : Résultats des AJMT par sous-groupe de populations

Statut de la substance Enfant Adulte Vie entiere
active et présence dans
des préparations N [ AMTmoy | A gMTes > AdMTrmoy | AIMTes | 5. AIMT oy >
phytopharmaceutiques > ?JA DJA (%) Pc>0(%) | > |03JA > EJA (%) DJA (%)
en France (%) (%) (%)
Annexe | 192| 14 (7,3) | 28(14,6) | 54(28,1) | 4(21) | 15(7.8) [33(17,.2)| 5(2.6)
Présente en France 170 14 (8,2) | 28(16,5) 52 (30,6) 4(2,4) 15 (8,8) | 32(18,8) 5(2,9)
Non présente en France | 22 | 0(0,0) 0(0,0) 2(9,1) 0(0,0) 0 (0,0) 1(4,5) 0 (0,0)
En cours d’évaluation | 47 | 2(4,3) | 7(149) | 14(29,8) | 2(43) | 2(43) | 8(17,0) 2 (4,3)
Présente en France 21 | 1(4,8) 5(23,8) 10 (47,6) 1(4,8) 1(4,8) 6 (28,6) 1(4,8)
Non présente en France | 26 | 1(3,8) 2(7,7) 4 (15,4) 1(3,8) 1(3,8) 2(7,7) 1(3,8)
Non inscrite a 'annexe | | 185 | 40 (21,6) | 68 (36,8) | 94 (50,8) | 26 (14,1) | 41 (22,2) | 55(29,7) | 27 (14,6)
Total 424 |56 (13,2) | 103 (24,3) | 162 (38,2) | 32(7,5) |58 (13,7) | 96 (22,6) | 34 (8,0)

Grille de lecture:

N = nombre total de substances

AIMT oy > DJA (%) = nombre (pourcentage) de substances dont I’AJMT moyen est supérieur a la DJA,
AJMTgs > DJA (%) = nombre (pourcentage) de substances dont le 95°™ percentile de I’AJMT est supérieur
a la DJA, c’est a dire 5% de la population a un AJMT dépassant la DJA,

Pc > 0 (%) = nombre (pourcentage) de substances avec une probabilité non nulle que I’AJMT soit
supérieur a la DJA. Cette probabilité est estimée non nulle si la borne inférieure de [’intervalle de
confiance a 95% du pourcentage de dépassement de la DJA (pourcentage d’individus de chaque groupe
ayant un AJMT supérieur a la DJA) est strictement supérieur a 0.

Remarque: le statut de la substance (annexe I, en cours d’évaluation, non inscrite a l’annexe 1) fait
référence a la directive 91/414/CEE.

Le Tableau 6 montre l'influence du calcul affiné en ne tenant pas compte des LMR fixées a la
valeur par défaut ou a une autre limite de quantification et en considérant pour chaque substance
le sous-groupe de population ayant 'AJMT le plus élevé.

En considérant I'ensemble des sous-groupes étudiés (adulte, enfant, vie entiere), au total 57/424
(13,4%) molécules différentes ont un AJMT ., dépassant la DJA.

Pres des trois quarts (41/57) correspondent a des molécules non inscrites a 'annexe | de la
directive 91/414/CEE, parmi lesquelles 7 (Acetate et Hydroxyde de Fentine’, Pyrazophos

Dioxathion’, Mécarbame’, Mevmphos et Qumalphos) ont 'ensemble de leurs LMR a la LOQ.
Pour ces derniéres, des efforts analytiques afin d’abaisser les LOQ seraient nécessaires. En ne
tenant pas compte des LMR a la LOQ ou au seuil par défaut, TAJMT reste supérieur a la DJA
pour 22 molécules, parmi lesquelles :
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Tableau 6 : Résultats des AJMT ajustés

Statut de la substance
aC“‘é‘;:Lfé i;f;‘ticgnia”s AIMT oy | AIMT oy aiine | AIMTos | AdMTasans | oo o | P atnee
phytopharmaceutiques > DJA > DJA (%) >DJA | >DJA (%) >0 (%)
en France
Annexe 1 14 8 (57,1) 28 25 (89,3) 54 40 (74,1)
Présente en France 14 8 (57,1) 28 25 (89,3) 52 39 (75,0)
Non présente en France 0 0 0 0 2 1 (50,0)
En cours d’évaluation 2 1 (50,0) 7 5(71,4) 14 13 (92,9)
Présente en France 1 1 (100,0) 5 3 (60,0) 10 10 (100,0)
Non présente en France 1 0 (0,0) 2 2 (100,0) 4 3 (75,0)
Non inscrite a I'annexe | 41 22 (53,7) 70 45 (64,3) 94 60 (63,8)
Total 57 31 (54,4) 105 75 (71,4) 162 | 113 (69,8)

e 9 font l'objet d'un re-dépdt de dossier et seront réévaluées pour décision definitive :
Acrinathrine, Carbofuran , Flua2|fopPButyI Flugquinconazole , Guazatine, Haloxyfop,
Malathion’, Prochloraze Proparglte

e 2 ont réecemment fait l'objet d’'un avis de I'AESA préconisant d'abaisser les LMR:
Procymldone (EFSA, 2009) et Vinclozoline™ (EFSA, 2008c). En considérant les LMR
proposées par 'AESA :

o pour la Procymidone’, 'AJMT oy Ne dépasse plus la DJA quel que soit le sous-
groupe de population,

o pourla Vinclozoline”, 'AJMT o,y dépasse encore la DJA pour la population adulte,
en raison d'une LMR pour le raisin de cuve maintenue a 5 mgkg. Un
abaissement de cette LMR a la limite de quantification de 0,05 mg/kg permet
d’obtenir un AJMT o, €n deca de la DJA.

e 10 sont déefinitivement non incluses a l'annexe |: Chlordecone* Cyanures Dlazmon*
Dieldrine’, Disulfoton’, Fenthion’, Furfural’, Heptachlore’, Methidathion™ et Trichlorfon”. Pour
ces molécules, le niveau de protection des LMR doit étre évalué au regard de I'exposition
réelle des populations, ainsi que 'AFSSA I'a réalisé en 2007 pour le Chlordecone” (AFSSA,
2007). Exceptés le Furfural” et les Cyanures’, l'ensemble de ces molécules sont recherchées
dans les plans de surveillance et de contrble, rendant donc possible cette évaluation. Il est &
noter que si le Furfural n'a plus d'utilisation agricole, il I'est par contre en tant qu’additif
alimentaire et est produit naturellement par certaines plantes comme le mais.

e les LMR du Dicofol sont quant a elles en cours de réévaluation dans le cadre de l'article 12
du reglement (CE) n°396/2005.

Il convient de souligner que parmi ces 22 substances, seules 8 n’avaient aucune LMR
harmonisée avant I'entrée en application du reglement (CE) n°396/2005 : Acrmathrlne Fluazifop-
P-Butyl’, Fluquinconazole’, Guazatine’, Propargite’, Chlordecone’, Cyanures’ et Furfural

Les autres molécules (16/57) sont inscrites a I'annexe | ou en cours d’évaluation, I'ensemble
d’entre elles, sauf une, étant autorisées d'usage au niveau national: Chlorpyriphos-methylel,
Composés du cuwre Deltamethnne Dimethoate®, Diquat’, Ethoprophos™, Fenamiphosl,
Fenpropimorphe®, Fipronil*, FIuorures (non autorlse) Phosphure d’hydrogéne’, Phosmet’,

Pirimiphos- methyl Proplnebe Sulcotrione® et Thirame'. Neuf substances ont encore un AJMT
dépassant la DJA, lorsqu’il n’est pas tenu compte des LMR a la limite de quantification ou au seuil
par défaut. Les LMR des Composés du cuivre et Fluorures seront réévaluées a l'issue de leur
évaluation qui est en cours. Les LMR des autres molécules sont actuellement en cours de
réévaluation, selon les dispositions des articles 12(1) et 12(2) du reglement (CE) n°396/2005.
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v" Analyse comparative globale avant et aprés harmonisation

Figure 1 : Répartition de ’AJMT sur vie entiére avant et aprés harmonisation
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La Figure 1 présente la répartition des AJMT sur vie entiére avant et aprés harmonisation (les
AJMT calculés pour les sous-groupes « enfants » et « adultes » ne sont pas représentés). Entre 0
et 60% de la DJA, il est possible d’observer un décalage vers la droite de la répartition cumulée
des nouveaux AJMT, c’est a dire des AJMT globalement plus élevés avec les LMR harmonisées.
En revanche, ce décalage n’est plus perceptible lorsqu’on s’approche ou dépasse la DJA. Ainsi,
que I'on considere les LMR avant ou aprés harmonisation, il ressort que 8,0% des substances ont
un AJMT sur la vie entiére supérieur a la DJA. Méme si le niveau des apports théoriques a
augmenté pour un certain nombre de substances, le niveau de protection associé aux LMR est
donc globalement équivalent avant et aprés harmonisation.

v' Analyse comparative détaillée

La comparaison au niveau de chaque molécule est réalisée pour 329 substances pour lesquelles
un AJMT avait été défini en 2007 dans le cadre de I'Observatoire des Résidus de Pesticides.
Parmi les 424 substances étudiées, 74 ne possédaient pas de LMR applicables en France avant
le 1*" septembre 2008, 20 n’étaient pas complétement renseignées dans la base de donnees de
’AFSSA (information manquante sur la DJA ou les LMR), et une molécule — le Chlordecone” — n'a
pas fait IobJet d’évaluation pour la population générale métropolitaine, car considérée non a
risque. Il est a noter que parmi les molécules pour lesquelles aucune comparaison avant et apres
harmonlsatlon n’est reallsee 6 ont un AJMT oy supérieur a la DJA : Chlordecone’, Carboxine’,
Sulcotrione’, Guazatine’, Furfural et Fluorures.

La comparaison est réalisée pour 'AJMT ., le plus éleveé de chaque substance.
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Tableau 7 : Comparaison détaillée avant et aprés harmonisation

Situation

Ensemble des
molécules (%)

Molécules
nouvellement
harmonisées (%)

Situation inchangée

297 (90,3%)

107 (91,4%)

AIMT ey < DJA avant et aprés harmonisation

268 (81,5%)

107 (91,4%

AIMT ey > DJA avant et aprés harmonisation 29 (8,8%) 0 (0%)
Situation changée 32 (9,7%) 10 (8,6%)
AIMT oy 2 DJA avant et < DJA aprés harmonisation 11 (3,3%) 1 (0,9%)
AIMT 0y < DJA avant et 2 DJA apres harmonisation 21 (6,4%) 9 (7,7%)
Total 329 117

Le Tableau 7 montre que pour environ 90% des molécules, la situation en terme de dépassement
(ou non) de la DJA est identique avant et aprés harmonisation. Il est possible de dénombrer 32
molécules pour lesquelles la situation a évolué dont seulement un tiers (11/32) dans le sens d’une
augmentation du niveau de protection associé aux LMR et deux tiers dans le sens d’'une
diminution.

Parmi les 329 molécules étudiées, 117 avaient jusqu’a présent des LMR strictement nationales.
La situation reste inchangée pour 91,4% des substances. Il est possible d’'observer que pour 9
des 10 molécules pour lesquelles la situation a changé, I'évolution est allée dans le sens d’'une
diminution du niveau de protection (avant affinage des données).

Les différences peuvent étre expliquées par :
- un changement de DJA utilisée pour I’évaluation,

- une évolution dans le type de denrées avec LMR,

- un changement de niveau de LMR.

Influence de la DJA :

La DJA utilisée pour I'évaluation a effectivement évolué pour plus de la moitié des molécules
concernées par un changement de situation (18/32). L’influence de ce changement est estimée
en comparant :

- pour les molécules ayant un AJMT = DJA avant et < DJA aprés harmonisation, TAJMT
avant et aprés harmonisation a la DJA retenue en 2007,

- pour les molécules ayant un AJMT < DJA avant et = DJA aprés harmonisation, 'AJMT
avant et aprés harmonisation a la DJA retenue en 2009.

D’aprés la Figure 2, excepté pour le Fluquinconazole’, le changement de conclusion en terme de
niveau de protection associé aux LMR est expliqué non pas par le changement de LMR mais par
le changement de DJA utilisée pour I'évaluation. Parmi les molécules concernées :

- 6 ont des DJA moins séveéres et forlt apparaTtre*un risque désormais acceptaple alors qu'il
ne I'était pas auparavant : Carbaryl, Dichlorvos, Azocyclotine et Cyhexatine , groupe des
Dithiocarbamates®, Roténone” et Triallate,

- 11 ont des DJA plus séveres et transforment un risque acceptable en un risque nécessitant
une évaluation affinée : Acrinathrine’, Composés du cuivre, Fenbuconazole’, Flufenoxuron’,
Mécarbame’, Mevinphos, Parathion’, Procymidone’, Propargite’, Pyrazophos et
Trichlorfon'.
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Figure 2a. Molécules ayant un AJMT = DJA avant et < DJA aprés harmonisation
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Figure 2b. Molécules ayant un AJMT < DJA avant et 2 DJA aprés harmonisation
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Influence des LMR

Le changement de LMR est susceptible d’influencer le niveau de protection de la population pour
5% (15/329) de 'ensemble des substances étudiées.

Linfluence du changement de LMR est illustrée en comparant la contribution des différentes
catégories d’'aliment a I'apport total théorique exprimé en % de DJA : fruits, légumes, céréales,
autres denrées d’origine végétale (graines oléagineuses, épices, thé et autres plantes a infuser,
houblon...), vin, viande, autres denrées d’origine animale (ceufs, produits laitiers) et eau.

La Figure 3 montre que pour 11 substances parmi les 15 étudiees (Monocrotophos Ethlon
Azinphos- methyle Phosalone’, Haloxyfop ., Fluquinconazole’,  Fipronil', Ethoprophos®,
Dioxathion’, Tétrachlorure de carbone et Fluazifop-P-Butyl), un plus grand nombre de groupe
d’'aliments explique I'apport total théorique aprés harmonisation, avec une contribution allant de
8,0% (Phosalone) a 106,6% (Haloxyfop ) de la DJA.

En particulier, on constate que pour le Dioxathion” et le Tétrachlorure de carbone’, les denrées qui

contribuaient a I'apport total avant harmonisation contribuent identiquement aprés. La différence

est expliquée uniquement par la contribution d’aliments pour lesquels aucune LMR n'était définie

jusqu’a présent :

- les céréales et autres denrées d’origine végétale, viandes et autres denrées d’origine
animale pour le Dioxathion’, qui n’avait, avant harmonisation, des LMR que sur les fruits,
les Iégumes, le vin et I'eau,

- les fruits, légumes et autres denrées d’origine végétale, vin, viandes et autres denrées
d’origine animale pour le Tétrachlorure de carbone, qui n’avait, avant harmonisation, des
LMR que sur les céréales et I'eau (car autorisé par le passé uniquement pour le traitement
des céréales au stockage).

Cette observation est notamment expliquée par I'application d’un seuil par défaut en 'absence de
LMR ad hoc pour I'ensemble des denrées du régime. En reprenant les exemples précédents, on
constate en effet que I'ensemble des LMR du Dioxathion” est fixé & la LOQ tandis que celles du
Tétrachlorure de carbone sont toutes au seuil par défaut, exceptées pour les céréales (0,1

mag/kg).

La Figure 3 montre également que la contribution de certains groupes de denrées a nettement
évolué. En ce qui concerne :

- les céréales : I'apport est passé de 0,9 a 23,0% de la DJA pour 'Ethoprophos®, expliqué par
le fait que seul le mais avait une LMR a 0,01 mg/kg avant harmonisation, alors que
désormais I'ensemble des céréales ont une LMR a 0,02 mg/kg,

- les fruits : Iapport a augmenté d’'un facteur supérieur a 5 pour I Haloxyfop le F|pron|I
IEthoprophos attribué a I'application du seuil par defaut pour Iensemble des fruits qU|
n‘avaient pas de LMR jusqu’a présent — I'Ethoprophos® et le Fipronil' avaient une LMR
uniquement sur la banane, I'Haloxyfop sur les raisins de table et de cuve — et
I'augmentation du niveau des LMR avec un passage de 0,01 mg/kg a 0,02 et 0,05 mg/kg
respectivement pour I'Ethoprophos’ et I'Haloxyfop . Inversement, I'apport a diminué d’un
facteur supérieur & 10 pour la Phosalone’, I'Azinphos-méthyl, [I'Ethion’ et le
Monocrotophos”. Un certain nombre de LMR a en effet été abaissé a la limite de
guantification, en raison du fait que ces substances actives ne sont pas inscrits a 'annexe |
de la directive 91/414/CEE,

- les légumes : I'apport a augmente d’'un facteur supérieur a 5 pour le F|pron|I Une seule
LMR existait pour le Flpronll dans le mais doux, qui est restée identique, mais des LMR,
parfois différentes de la LOQ, ont été définies sur 'ensemble des légumes. L'apport a
diminué d’'un facteur supérieur & 10 pour la Phosalone” et 'Azinphos-méthyle” attribué &
'abaissement des LMR a la LOQ en raison de la non inscription de ces substances a
'annexe | de la directive 91/414/CEE.
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Figure 3 Influence du changement de LMR

a. Molécules ayant un AUJMT = DJA avant et < DJA aprés harmonisation
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- les autres denrées d’origine végétale : I'apport a augmenté d’'un facteur supérieur a 5 pour
I'Haloxyfop’, le Dioxathion’, le Fenamiphos', le Fluazifop-P-Butyl, le Methamidophos et
'Endosulfan’, principalement expliqué par I'application du seuil par défaut pour un grand
nombre de denrées parmi lesquelles peu disposait jusqu'a présent d'une LMR, telles les
épices, les plantes aromatiques, le thé, etc...

2.4 Conclusion

Le niveau de protection des LMR vis-a-vis du risque lié a I'exposition chronique est globalement
équivalent avant et aprés harmonisation.

L’application d’'un seuil par défaut sur toutes les denrées se traduit par un apport total théorique
en général plus €levé et expliqué par une plus grande diversité de denrées contributrices. Cette
nouvelle régle explique a elle seule un dépassement de la DJA pour I'Haloxyfop , et contribue a

expliquer les dépassements de la DJA pour les Fluquinconazole*, Fipronill, Ethoprophosl,
Dioxathion’, Tétrachlorure de carbone , Fluazifop-P-Butyl’, observés aprés harmonisation.

Le comparatif établi en premiére partie met en évidence I'évolution du niveau de certaines LMR
avant et aprés harmonisation. Cependant, ce changement n’influence que trés peu les situations
de dépassement de DJA : il contribue a expliquer, mais de maniére trés mineure par rapport a
laugmentation du nombre de denrées avec LMR, le dépassement de la DJA pour

I’Ethoprophosl, I'Haloxyfop et le Fipronill.

En revanche, on constate que la révision a la baisse des LMR qui étaient déja harmonisées pour
Imazalil', Monocrotophos , Ethion’, Azinphos-méthyle’ et Phosalone’, permet d’obtenir un
AJMTmey en decga de la DJA.

Cette étude comparative illustre enfin I'influence de la DJA utilisée pour I'évaluation du niveau de
protection : plus de la moitié des situations discordantes avant et apres harmonisation sont
expliquées par I'évolution de la DJA utilisée.

3. Niveau de protection du risque aigu associé aux LMR

3.1 Considérations générales

L’évaluation du niveau de protection associé aux LMR doit non seulement considérer le risque lié
a l'exposition chronique, mais également celui lié a I'exposition aigué. Lors de la procédure
d’harmonisation des LMR, le modéle utilisé pour la prédiction de I'exposition aigué au niveau
européen n'a pas tenu compte des habitudes de consommation de la population frangaise. En
effet, ce modeéle intégre une compilation des consommations les plus élevées identifiées a partir
de données alors transmises par la Belgique, I'Allemagne, le Danemark, 'Espagne, la Finlande,
I'lrlande, l'ltalie, la Lituanie, les Pays-Bas, la Pologne et le Royaume Uni mais pas la France.
Aussi, lors de la validation de ce modéle, TAFSSA a recommandé d’y intégrer les données de
consommation francaise.

Cette validation étant intervenue ultérieurement a la procédure d’harmonisation, il convient donc
de décrire dans quelle mesure les LMR harmonisées sont également protectrices du risque lié a
I'exposition aigué de la population frangaise. Cette description est réalisée, en premiére
approche, a l'aide du calcul de I'Apport Court Terme Estimatif (ACTE).

La méthodologie pour le calcul de I'exposition aigué étant en cours de développement tant au

niveau national qu’'européen, aucune comparaison n’est réalisée avec la situation avant
harmonisation.
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3.2 Calcul de 'ACTE

v" Principe

Selon les lignes directrices de TOMS, le calcul de 'ACTE consiste a estimer pour chaque denrée
'apport journalier lié a la consommation d’'une large portion d’une denrée contaminée a un niveau
élevé (WHO, 1997). L'ACTE repose sur différentes équations, en fonction de la denrée
considérée, ainsi que détaillé en annexe 4.

En I'absence d’informations actuellement structurées sur les HR® et STMRp™® associés a chaque
combinaison [pesticide x denrée], la LMR a été utilisée en premiere approche, ainsi que réalisé
par 'AESA lors de I'exercice d’harmonisation (EFSA, 2007). Dans un second temps, les situations
de dépassement de 'ARfD' ont été, dans la mesure du possible, affinées a laide des
connaissances disponibles au niveau national sur les HR et STMRp.

Les larges portions utilisées correspondent a celles définies dans le cadre de 'AST 2007-SA-385
en tenant compte des habitudes de consommation alimentaires de la population générale
métropolitaine agée de plus de 3 ans (étude INCA 1, Volatier, 2000) mais également de celles
des nourrissons et jeunes enfants métropolitains, telles que décrites dans I'étude Alliance 7
(Fantino and Gourmet, 2008). Il est ainsi possible de calculer un ACTE pour 161 types de
denrées.

Le poids unitaire de la partie comestible de chaque denrée est estimé a partir du cahier photos
(Hercberg, 1994) utilisé lors des enquétes INCA afin de décrire les quantités consommeées. A
défaut, le poids unitaire proposé dans le modéle de 'AESA est repris (EFSA, 2007).

Les paramétres ainsi utilisés pour chaque denrée sont synthétisés en annexe 5.

Les ACTE sont ensuite comparés a 'ARfD.

v" Dose de référence aigué (ARfD)

Les ARfD sont sélectionnées de la méme maniére que les DJA. Les ARfD retenues pour les
groupes de molécules sont précisées dans le Tableau 8. L’ensemble des valeurs retenues dans
le cadre de cet appui scientifique et technique figurent en annexe 2.

Le calcul de I'ACTE n’est réalisé que sur 239 substances parmi les 443 ayant des LMR
européennes. En effet, il n’a pas été possible d’affecter d’ARfD pour 204 substances ayant des
LMR européennes, pour les motifs suivants :

- ARfD non nécessaire ou non proposée a l'issue de I'évaluation pour 130 substances,
- ARfD non établie en raison d’incertitudes pour 4 substances, toutes hors annexe 1,

- Information manquante pour 70 substances. Il est a noter que la définition de dose de
référence aigué dans le cadre de la procédure d’évaluation des risques est apparue
récemment. Aussi, de nhombreuses molécules, relativement anciennes, ne possedent pas
d’ARfD.

HR : plus haut résidus

STMRp : niveau de résidus médian dans les denrées transformées

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

10
11



Afssa — Saisine n° 2008-SA-0270

saisines liées n°2007-SA-224 et 2007-SA-385

Tableau 8 : ARfD retenues pour les groupes de molécules

Groupe

Dichlorprop et Dichlorprop-P: ARfD du Dichlorprop-P
Clethodime et Sethoxydime : ARfD du Clethodime
MCPA et MCPB : ARfD du MCPB

Triadimenol et Triadimefon : ARfD du Triadimenol

Groupe des Dithiocarbamates : ARfD du Zirame

Dimethoate et Omethoate : ARfD de 'Omethoate
Thiodicarbe et Méthomyl : ARfD du Méthomyl

3.3 Résultats

Le calcul est réalisé sur 28 202 combinaisons [aliment x pesticide] issues de 239 substances et
161 types de denrées, parmi lesquelles 223 (0,8%) ont un ACTE dépassant 'ARfD. Le Tableau 9
montre la répartition des substances concernées par un probléme lié a I'exposition aigué en
fonction de leur statut.

Tableau 9 Résultats des ACTE

Statu_t de la sgbstance Nombre de Nombre de Nombre de
active et présence S S Nombre de
. ; combinaisons combinaisons substances avec
dans des préparations - X substances .
hytopharmaceutiques [pesuqde _x,allment] avec studiées au moins un
P en France étudiées ACTE > ARfD ACTE > ARfD
Annexe 1 12272 66 104 20 (19%)
Présente en France 10502 65 89 19 (21%)
Non présente en France 1770 1 15 1 (7%)
En cours d’évaluation 3304 2 28 2 (7%)
Présente en France 1534 2 13 2 (15%)
Non présente en France 1770 0 15 0 (0%)
Non mscntt? a l'annexe 12626 155 107 24 (22%)
Total 28202 223 239 46 (19%)

Si, dans I'absolu, un nombre moins important de substances sont concernées par un probléme de
dépassement de 'ARfD que par un probléme de dépassement de la DJA, relativement au nombre
total de substances étudiées, on constate que pour prés de 20% des substances étudiées
I'ACTE, calculé sur la base des LMR, dépasse I'ARfD.

Entre 1 et 5 dépassements de I'ARfD sont observés pour 33 des 46 substances étudiées (70%).
Dix molécules ont entre 6 et 15 dépassements de 'ARfD, et trois (Procymidone , Chlorothalonil*,
Roténone ) ont respectivement 18, 19 et 28 dépassements d’ARfD.

Les dépassements d’ARfD concernent 41 types de denrées. Les denrées ressortant le plus
frequemment (plus de 10 dépassements de I'ARfD) sont les agrumes (pamplemousse,
mandarine, orange), les poires, les péches, le melon et le raisin de table. Il est possible de
constater que pour la moitié de ces denrées (avocat, lentille, fraise, abricot, haricot avec gousse,
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courgette, thé, blé, lait de vache, artichaut, raisin de cuve, carotte, kiwi, tomate, pomme de terre,
banane, péche, orange, raisin de table, pomme), la large portion utilisée dans cette évaluation est
supérieure a celle figurant dans le modéle européen au moment de I'exercice d’harmonisation. En
conséquence, plus de la moitié (N = 128) des combinaisons [denrée x pesticide] avec un ACTE
supérieur a I'ARfD pouvait ne pas apparaitre en tant que telles pendant I'exercice
d’harmonisation.

Le calcul a pu étre affiné pour 26/223 combinaisons [denrée x pesticide] a I'aide du HR et des
facteurs de transfert'? conduisant & un ACTEagne inférieur 8 'ARfD pour 24/26 combinaisons
étudiées.

Le tableau 10 détaille les 223 combinaisons [denrée x pesticide] avec un ACTE supérieur a

'ARTD :

- 42 comblnalsons [aliment x pesticide] correspondant a 6 substances - Omethoate et
Dimethoate®, Methamldophos Fenamlphos Vinclozoline’, Methomyl Procym|done - ont
également été identifiées avec un ACTE > ARfD par IAESA, qui préconise d’abaisser les
LMR concernées ou de faire des efforts analytiques lorsque celles-ci sont déja a la limite de
guantification (EFSA 2008a, 2008b, 2008c, 2008d, 2008e, 2008f, 2009). Le suivi de
'ensemble des préconisations de 'AESA permettrait effectivement, dans ces situations, de
ne plus observer de dépassement théorique de 'ARfD au sein de la population francaise,

- 2 combinaisons [aliment x pesticide] correspondent & deux substances en cours
d’évaluation : la Cyromazine et le Flonicamid. Leurs LMR seront réévaluées a lissue de
I'évaluation,

- 51 comblnalsons [aliment x pesticide] correspondant a3 substances inscrites a 'annexe I
(onyn|l Glufosmate -ammonium®, Fenproplmorphe Lambda Cyhalothrme
Thiabendazole!, Triadimefon et triadimenol, Pyraclostrobme ., Tebuconazole®,
Deltamethrine’, groupe des Dithiocarbamates®, Imazalil, Chlorothalonil’, isoméres du
Quizalofopl) font actuellement I'objet d’'une réévaluation,

- 31 combinaisons [aliment x pesticide] correspondent a 8 substances actuellement non
inscrites mais en situation de re- depot ou de reevaluauon Acide 1- naphthylacethue
Acrinathrine’, Carbofuran’, Dithianon’, Guazatine’, Propargite’, Prochloraze’, Bitertanol . Les
LMR seront reevaluees aprés qu’une décision deflnltlve soit prise au niveau communautaire
(inscription/non inscription),

- 5 combinaisons [aliment x pesticides] correspondant a 4 substances inscrites a I'annexe |
(Dinocap®, Methiocarbe', Pyrimicarbe® et Tebufenpyrad) ont un ACTEgne inférieur a
'ARD,

- 2 combinaisons [Pyrimicarbe1 X pomme] et [Formétanate1 X courgette] correspondant a des
substances inscrites a 'annexe | mériteraient de faire 'objet d’'une évaluation affinée,

- 74 combinaisons [aliment x pesticide] correspondent a des LMR fixées a la limite de
quantification pour 7 substances, dont aucune n’est inscrite a 'annexe | : Amitraze’, Acetate
et Hydroxyde de Fentine’, Pyrazophos*, Carbofuran’, Phorate” et Roténone”. Des efforts
analytiques seraient nécessaires afin d’abaisser les limites de quantification et le niveau,
trés théorique, de ces expositions,

- 16 combinaisons [aliment x pesticide] correspondent & 6 substances définitivement non
inscrites & I'annexe |: Dodine’, Chlorfenapyr, Endosulfan’, Fenthion’, Methidathion’
Fenpropathrine* Il convient de s’interroger sur la pertinence de maintenir des LMR
supérieures aux limites de quantification Iorsquelles peuvent saccompagner de
dépassement de I'ARfD. Les LMR de I'Endosulfan’ sur le raisin, des Fenthion et
Fenpropathrine” sont en cours de révision.

2 Facteur permettant de prendre en compte des effets de concentration ou de réduction des niveaux de résidus dans

les denrées telles que consommées en tenant compte de la portion comestible (pour les kiwi, banane, avocat par
exemple), des transformations industrielles ou préparations domestiques.

19/31
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3.4 Conclusion

Au niveau de I'exposition aigué, sur 28 202 combinaisons [aliment x pesticide] issues de 239
substances et 161 types de denrées, 223 combinaisons (0,8%) ont été identifiées comme
présentant une exposition aigué maximale théorique supérieure a la valeur toxicologique de
référence.

Parmi les 223 LMR correspondant a ces combinaisons :

- 134 LMR, en lien avec 29 substances, ont été, sont ou seront dans un futur proche
réévaluées,

- 82 LMR, en lien avec 13 substances qui ne sont plus inscrites, pourraient étre revues, soit
en améliorant les performances de méthodes analytiques lorsque la LMR est a la LOQ, soit
en les abaissant a la limite de quantification,

- 2 LMR (Pyrimicarbel dans la pomme et Formétanate® dans la courgette) mériteraient d’étre
réétudiées au regard de données réelles d’essais au champ ou de monitoring.
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Tableau 10 Résultats détaillés des ACTE

Statut substance

Denrées avec dépassement ARfD

Substance (préparation Remarques
autorisée en France) (LMR en mg/kg)
1 Annexe 1
Dinocap (non autorisée en Raisin de cuve (1) Plus de risque de dépasser ’ARfD en considérant une STMRp a 0,03 mg/kg
France)
1 Annexe 1 ) LMR en cours de réévaluation (article 12-2)
loxynil L Poireau (3)
(autorisée en France) Plus de risque de dépasser I'’ARfD en considérant un HRp a 0,675 mg/kg
. 1 Annexe 1
Formétanate (autorisée en France) Courgette (0,5)
Glufosinate- Annexe 1 . N 2 . .
ammonium (autorisée en France) Lentilles séches (3) LMR en cours de réévaluation (article 12-2)
Methiocarbe1 _Annexe . Melon (0,5) Plus de risque de dépasser I'ARfD en considérant un HRp a 0,05 mg/kg
(autorisée en France) ' ’
) 1 Annexe 1 LMR en cours de réévaluation (article 12-1)
Fenpropimorphe Banane (2)

(autorisée en France)

Plus de risque de dépasser I’ARfD en considérant un HRp a 0,01 mg/kg

Lambda-Cyhanthrinel

Annexe 1
(autorisée en France)

Péche (0,2), raisin de table (0,2)

LMR en cours de réévaluation (article 12-2)

Plus de risque de dépasser I'ARfD en considérant un HR a 0,05 mg/kg

Thiabendazolel

Annexe 1
(autorisée en France)

Pomme de terre (15), pomme (5)

LMR en cours de réévaluation (article 12-2)

Fenamiphos1

Annexe 1
(autorisée en France)

Carotte (0,5), melon (0,05)

Opinion AESA du 15 septembre 2008 préconisant le retrait de la tolérance a I'import
pour les carottes, une révision des pratiques agricoles critiques pour le melon, ainsi
que I'abaissement des LMR de ces deux denrées a la limite de quantification de
0,02 mg / kg (EFSA, 2008a).

Plus de risque de dépasser 'ARfD avec une LMR a la LOQ pour ces denrées.

- 1 Annexe 1 . . . , - i R
Pyrimicarbe (autorisée en France) Pomme (2), artichaut (5) Plus de risque de dépasser I'ARfD en considérant un HR de l'artichaut a 2,8 mg/kg.
Triadimefon et
- 1 _Ar]nexe 1 Ananas (3), raisin de table (2) LMR du Triadimenol en cours de réévaluation (article 12-1)
triadimenol (autorisée en France)
Tebufenpyradl Annexe 1 Melon (0,5), raisin de table (0,5) Plus de risque de dépasser I’ARfD en considérant un HR du raisin de table a 0,3

(autorisée en France)

mg/kg et celui du melon a 0,01 mg/kg.
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Substance

Statut substance
(préparation
autorisée en France)

Denrées avec dépassement ARfD
(LMR en mg/kg)

Remarques

Pyraclostrobinel

Annexe 1
(autorisée en France)

Orange (1), raisin de table (1)

LMR en cours de réévaluation (article 12-2)

1
Tebuconazole

Annexe 1
(autorisée en France)

Pomme (1), péche (1), raisin de table (2)

LMR en cours de réévaluation (article 12-2)

Quizalofop1

Isomeéres inscrits en
Annexe 1

Melon (0,4)

LMR en cours de réévaluation (article 12-1)

Deltamethrine1

Annexe 1
(autorisée en France)

Thé (5), pomme (0,2), melon (0,2), blé (2)

LMR en cours de réévaluation (article 12-2)

Plus de risque de dépasser I'ARfD en considérant un HR de la pomme a 0,07
mg/kg et celui du melon a 0,02 mg/kg. Un HRp de 1,47 pour le blé conduit toujours
a un dépassement d’ARfD pour la population frangaise.

Dimethoate1

Annexe 1
(autorisée en France)

Chou-fleur (0,2), cerise (1), chou pommé (1),
laitue (0,5), betterave a sucre (1), blé (0,3)

Opinion AESA du 20 octobre 2008 préconisant d’abaisser les LMR de ces denrées
ala LOQ de 0,02 mg / kg (EFSA, 2008f).

Plus de risque de dépasser I'ARfD avec une LMR a la LOQ pour ces denrées.

Groupe des
Dithiocarbamates®

Annexe 1
(autorisée en France)

Pomme (5), pamplemousse (5), mandarine (5),
orange (5), poire (5), raisin de table (5)

LMR en cours de réévaluation (article 12-2)

.1
Imazalil

Annexe 1
(autorisée en France)

Pomme de terre (3), pomme (2), banane (2),
pamplemousse (5), mandarine (5), melon (2),
orange (5)

LMR en cours de réévaluation (article 12-2)

Plus de risque de dépasser I'ARfD en considérant un HR de la pomme de terre a
0,08 mg/kg, un facteur de transfert dans la banane a 0,15 et dans les agrumes a
0,1.

Chlorothalonil*

Annexe 1
(autorisée en France)

Fraise (3), pomme (1), aubergine (2), haricot
avec gousse (5), brocoli (3), carotte (1), chou
fleur (3), céleri (10), concombre (1), chou
pommé (3), poireau (10), melon (1), péche (1),
poire (1), poivron (2), raisin de table (1), tomate
(2), pasteque (1), raisin de cuve (3)

LMR en cours de réévaluation (article 12-2)

Cyromazine

En cours d'évaluation
(autorisée en France)

Feuille de bette (20)

Réévaluation de la LMR dans les 2 ans

Flonicamid

En cours d'évaluation
(autorisée en France)

B¢ (2)

Plus de risque de dépasser 'ARfD en considérant un HR du blé a 0,12 mg/kg.
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Substance

Statut substance
(préparation
autorisée en France)

Denrées avec dépassement ARfD
(LMR en mg/kg)

Remarques

Substance en cours de réévaluation

Acrinathrine Non inscrite Banane (0,5) Plus de risque de dépasser I'ARD en considérant un HR dans la banane & 0,19
mg/kg.
Dodine* Non inscrite Pomme (5) Plus de risque de dépasser 'ARfD e%c;]c/)lzglderant un HR dans la pomme a 0,65
Substance retirée volontairement mais réévaluation prévue.
Dithianon” Non inscrite Pomme (3), raisin de table (3) Plus de risque de dépasser ’ARfD en considérant un HR dans le raisin de table a
1,48 mg/kg. Un HR de 1,89 mg/kg dans la pomme conduit toujours a un
dépassement de 'ARfD.
Prochloraze” Non inscrite Pamplemousse (10),(;7106)1ndanne (), e Substance retirée volontairement mais réévaluation prévue.
. * . . Pomme (2), abricot (1), banane (3), péche (1), o . . . .
Bitertanol Non inscrite poire (2). tomate (3) Substance retirée volontairement mais réévaluation prévue.
Pomme (0,02%), lait de vache (0,1%), Substance redéposée : réévaluation prévue.
Carbof * Non i . pamplemousse (0,3), citron (0,3), mandarine . o o .
aroofuran on inscrite (0,3), melon (0,02*), orange (0,3), betterave a Certaines LMR sont & la limite de quantification : des efforts analytiques
sucre (0,2) nécessaires.
Pomme (3), abricot (4), pamplemousse (3),
Propargite” Non inscrite mar_wc_iarlne (3), orange (3), péche .(4)’ poire (3), Substance retirée volontairement mais réévaluation prévue.
raisin de table (7), tomate (2), raisin de cuve
(7)
Méthomyl redéposé : réévaluation prévue.
Méthomvl et (Opg)mgtfo(r?k?)’ %gﬁﬂ;g%g)(‘lgamg:gnm%g?) Opinion AESA du 26 septembre 2008 préconisant d’abaisser les LMRs de ces
'€l Non inscrite "~ ’ ! ! ' denrées a la LOQ de 0,02 mg / kg, voir jusqu’a 0,01 mg / kg pour 'orange et le

Thiodicarbe

orange (0,5), péche (0,2), poire (0,2), tomate
(0,2), raisin de cuve (1)

melon (EFSA, 2008e).

Plus de risque de dépasser I'ARfD avec une LMR a 0,02 mg / kg pour ces denrées.
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Statut substance

Denrées avec dépassement ARfD

Substance (prgparatlon (LMR en mg/kg) Remarques
autorisée en France)
Pomme de terre (0,01*), endive (0,01%),
pomme (0,01%), avocat (0,01*), banane (0,01%),
brocoli (0,01%), carotte (0,01*), chou-fleur
(0,01*), céleri (0,01%*), lait de vache (0,01%),
courgette (0,01*), concombre (0,01*), artichaut
4 = . . (0,01%), pamplemousse (0,01*), chou Toutes les LMR sont a la limite de quantification. Des efforts analytiques
Roténone Non inscrite pommé (0,01%), kiwi (0,01%), poireau (0,01%), nécessaires.
mandarine (0,01*), melon (0,01*), oignon
(0,01*), orange (0,01*), péche (0,01%), poire
(0,01*), ananas (0,01%), betterave a sucre
(0,01*), raisin de table (0,01*), tomate (0,01%),
pasteque (0,01%)
Amitraze’ Non inscrite Pomme (0,05%) La LMR est a la limite de quantification. Des efforts analytiques nécessaires.
Opinion AESA du 15 septembre 2008 préconisant d’abaisser la LMR de cette
Methamidophos* Non inscrite Haricot avec gousse (0,5) denrée a la LOQ de 0,01 mg / kg en raison du retrait d’'usage (EFSA, 2008b).
Plus de risque de dépasser 'ARfD avec une LMR a 0,01 pour cette denrée.
Phorate Non inscrite Pomme (0,05%) La LMR est a la limite de quantification. Des efforts analytiques nécessaires.
Acide 1- i i . . .
. * Non inscrite Pomme (1) Réévaluation de la substance prévue.
naphthylacetique
Chlorfenapyr* Non inscrite Thé (50)
Endosulfan* Non inscrite Thé (30), raisin de table (0,5) Révision de la LMR raisin en cours.
Guazatine” Non inscrite Pamplemousse (5), mandarine (5), orange (5) Réévaluation de la substance prévue.
Fenthion* Non inscrite Pamplemousse (3), citron (3), mandarine (3), Révision des LMR en cours.

orange (3)
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Statut substance

Denrées avec dépassement ARfD

Substance (préparation Remarques
autorisée en France) (LMR en mg/kg)
Opinion AESA du 16 septembre 2008 préconisant d’abaisser la LMR a la limite de
quantification de 0,05 car les usages retirés pour la pomme, le raisin de table et
. r rF Endive (2), pomme (1), kiwi (10), raisin de table | 'endive mais le maintien de la LMR du kiwi a 10 mg/kg en raison de 'absence de
Vinclozoline Non inscrite 2).p ( )(5) (10) risque aigu (EFSA, 2008d).
Plus de risque de dépasser ’ARfD avec une LMR a 0,05 a I'ensemble de ces 4
denrées (y compris kiwi).
. o . . Pamplemousse (5), citron (5), mandarine (5),
Methidathion Non inscrite orange (5)
Fenpro athrine* Non inscrite SEITREMELESE (&) MEE 20Tie (3, maen @) Révision des LMR sur les agrumes en cours.
prop orange (2)
Pomme de terre (0,05%), endive (0,05%),
omme (0,05*), banane (0,05%), carotte (0,05%), Ny e .
Pyrazophos* Non inscrite P articha(ut © 0)5*) Kiwi ((() 05*)) melon (0(05*) ) Toutes les LMR sont a la limite E:ie quqntlflcatlon. Des efforts analytiques
orange (0,05*), péche (0,05*), poire (0,05%), necessaires.
raisin de table (0,05%), pasteque (0,05%)
Pomme de terre (0,05%), endive (0,05%),
pomme (0,05*), banane (0,05*), carotte (0,05%),
Acetate et Hydroxyde Non inscrite lait de vache (0,05%), artichaut (0,05*), kiwi Toutes les LMR sont a la limite de quantification. Des efforts analytiques
de Fentine (0,05%), melon (0,05*), orange (0,05*), péche nécessaires.
(0,05*), poire (0,05%), raisin de table (0,05%),
pastéque (0,05%)
Fraise (5), endive (2), abricot (2), aubergine | Opinions AESA des 15 septembre 2008 et 21 janvier 2009 préconisant d’abaisser
(2), haricot avec gousse (2), courgette (1), | |a LMR & la limite de quantification de 0,02 car la substance n’est plus autorisée en
Procymidone’ Non inscrite concombre (1), kiwi (5), laitue (S), melon (1), Europe, et en raison d’un abaissement de 'ARfD (EFSA, 2008c, EFSA, 2009).

péche (2), poire (1), poivron (2), framboise
(10), raisin de table (5), tomate (2), pasteque
(1), raisin de cuve (5)

Plus de risque de dépasser 'ARfD avec une LMR a 0,02 a I'ensemble de ces
denrées (y compris le raisin de cuve).
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Conclusion et recommandations

L’entrée en application du réglement (CE) n°396/2005 met fin aux LMR d’application strictement
nationale pour les substances actives entrant dans le champ de la directive 91/414/CEE et
s’accompagne d’un nouveau dispositif pour la fixation de LMR destinées a protéger I'ensemble
des consommateurs européens d’un risque lié a une exposition chronique ou aigué aux résidus
de pesticides.

Le principal changement concerne les 155 substances qui n’avaient jusqu’a présent que des LMR
strictement nationales. La comparaison de I'évolution de ces LMR montre une augmentation du
niveau dans 29,1% des cas, et une diminution dans 34,1% des cas. L’entrée en application du
reglement (CE) n°396/2005 s’accompagne également de I'application systématique d’une valeur
par défaut de 0,01 mg/kg. L’ensemble de ces changements n’a que peu d’influence sur le niveau
de protection global tel qu’estimé a travers le calcul de I'Apport Journalier Maximum Théorique.
En effet, avant comme aprés harmonisation, environ 92% des 424 substances étudiées
ressortent avec un AJMT sur la vie entiére inférieur a leur DJA respective.

En ce qui concerne les situations de dépassement théorique des valeurs toxicologiques de
référence lié a I'exposition chronique ou aigué de la population, un certain nombre d’entre elles
devrait étre rapidement pris en compte :

- soit qu’elles aient déja fait I'objet d’opinions de 'AESA,

- soit qu’elles seront étudiées a l'issue des évaluations en cours ou a venir en vue de
l'inscription de certaines substances actives a I'annexe | de la directive 91/414/CEE,

- soit qu’elles sont en train d’étre étudiées dans le cadre de I'exercice de réévaluation de
'ensemble des LMR qui avaient été reprises telles quelles dans le reglement (CE)
n°396/2005.

Cependant, I'Afssa souhaite attirer I'attention sur la situation :

- des substances définitivement non inscrites a 'annexe | pour lesquelles 'AJMT affiné est
supérieur & la DJA (Cyanures, Diazinon’, Dieldrine’, Disulfoton’, Fenthion’, Furfural’
Heptachlore”, Methidathion’, Trichlorfon’). Il conviendrait d’évaluer le niveau de protection
des LMR en tenant compte des niveaux réels de contamination des aliments et, le cas
échéant, d’ajuster les LMR en conséquence. En ce qui concerne la Vinclozoline”, TAESA
préconise un abaissement des LMR qui pourrait étre élargi au raisin de cuve.

- des substances définitivement non inscrites a I'annexe | ayant des LMR conduisant a un
dépassement de I'ARfD (Amitraze*, Bitertanol’, Chlorfenapyr*, Dodine’, Endosulfan’,
Fenpropathrine*, Acetate et Hydroxyde de Fentine’, Methidathion’, Phorate’, Pyrazophos* et
Roténone’). Les LMR en question devraient &tre revues a la baisse, le cas échéant en
réalisant des améliorations analytiques.

- des substances inscrites a l'annexe | pour lesquelles un dépassement de I'ARfD
(Pyrimicarbe1 et Formétanatel) est observé alors qu’aucune réévaluation des LMR n’est
prévue a court terme. Une évaluation affinée du risque aigu pour le consommateur lié a la
présence de Pyrimicarbe1 dans la pomme et du Formétanate™ dans la courgette, a I'aide de
données plus précises sur les niveaux observés lors des essais au champ ou de
surveillance serait recommandée.
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Enfin, il est a noter qu’un certain nombre de ces situations est expliqué par le fait que le modéle
européen n’intégre pas les recommandations faites par I'’Afssa en réponse aux saisines 2007 -SA-
224 et 2007-SA-385, en particulier en ce qui concerne les données de consommation alimentaire
de la population frangaise. L’Afssa recommande donc une actualisation rapide du modele
européen utilisé pour la fixation des LMR.

Pascale BRIAND
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Annexe 1 : liste des substances en fonction du support juridique
de leurs LMR (mise a jour de février 2009)

Annexe 2 : ensemble des valeurs retenues dans le cadre
de cet appui scientifique et technique (mise a jour de février 2009)

Annexe 3 : résultats des calculs d'AJMT détaillés par substance
pour les populations adulte et enfant ainsi que sur la vie entiére

Annexe 5 : parametres utilisés pour estimer la consommation des individus
de I'enquéte INCA pour chague denrée

Ces quatre annexes figurent dans des fichiers séparés en pdf.

L'annexe 4 figure ci-dessous.
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Annexe 4 : équations de calcul de I’ACTE

L’ACTE repose sur différentes équations, en fonction de la denrée considérée :

Cas 1: U<25g, U étant le poids d’'une unité de référence (unit weight), par exemple pour le riz,
c’est le poids du grain de riz :

LP x (HR ou HR — P)
bw

IESTI =

Ce cas est appliqué aux petits fruits et Iégumes ainsi qu’aux produits d’origine animale, sauf le lait
et aux céréales, oléagineux et [égumes secs quand le HR ou HR-P est basé sur un traitement
post récolte.

Cas 2 : U>25¢g
Cas 2a: U<LP (ex : pomme) Cas 2b : U>LP (ex : pastéque)
Ux(HRouHR -P)xv+(LP-U)x(HRouHR -P LPx(HRouHR -P)xv
IESTI = ( ) ( )x( ) IESTI = ( )
bw bw

Cette équation peut étre formulée de la fagon suivante : on On prend en compte le facteur
considére que la premiéere unit weight consommée (ex un fruit d’hétérogénéité ou de variabilité
ou un légume) a un niveau de contamination maximum (HR * v) pour 'ensemble de la LP.

compte tenu de la variabilité des teneurs au sein d'un
échantillon, alors que les unit weight suivantes présentent une
teneur équivalent a la teneur maximale observée lors des
essais au champ (HR).

Cas 3 : Denrées transformées, ainsi que pour le lait et les céréales, les oléagineux et les [égumes
secs quand la STMR ou la STMR-P est basée sur un traitement pré-récolte.

IEST] = LPxSTMR - P
bw
Avec :
LP 97,5°™ percentile de consommation individuelle sur une journée (kg/personne/jour),
HR plus haut niveau de résidu (mg/kg) retrouvé dans un échantillon composite de la partie
comestible d’une denrée lors des essais en champs,
HR-P équivalent du HR (mg / kg) pour les denrées transformées,
bw poids corporel (kg),
v facteur de variabilité,
U poids d’une unité de référence de 1’aliment (kg),
STMR valeur médiane des niveaux de résidus mesurés lors des essais en champs (mg/kg),




