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Obijectif et prirEipes

La loi d’avenir pour I'agriculture, I'alimentation et la forét du 13 octobre
2014 prevoit la mise en place par 'Anses et des organismes partenaires,
d'un dispositif de surveillance des effets indésirables des produits

phytopharmaceutiques sur I'homme, les animaux d'élevage, dont l'abeille
domestique, les plantes cultivées, la biodiversité, la faune sauvage, I'eau
et le sol, la qualité de I'air, les aliments, I'apparition de résistances a ces
produits. »

Une obligation pour les détenteurs d’AMM, fabricants, importateurs,

distributeurs, utilisateurs professionnels d’'un produit
phytopharmaceutique, conseillers et formateurs de signaler des

effets indésirables susceptibles d’étre en lien avec l'utilisation des
produits phytopharmaceutiques
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~Surveiller des effets indesirables pour...

» Genérer des hypotheses, des signaux émergents, des
connaissances

| * Contribuer a modifier les conditions d’AMM en lien avec
DAMM et DEPR de I'Anses

 Définir des mesures de gestion transversales en lien
avec les Ministeres
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Les 3 missions complémentaires de 'Anses sur

les produits phytopharmaceutiques

Evaluer les PPP selon le réglement

Délivrer les autorisations de mise européen 1107/2009 avant la
sur le marché des produits commercialisation
phytopharmaceutiques
«—>| Direction de I'évaluation des produits
Direction des autorisations de mise réglementés (DEPR) avec I'appui des
sur le marché (DAI\/IM) (1¢ juillet 2015) comités d’experts spécialisés « Substances et

produits phytopharmaceutiques » et

avec lI'appui du comité de suivi des AMM _ _ _
« Microorganismes et macroorganismes »

Collecter les effets indésirables en lien avec
les PPP, les analyser

Direction de I'évaluation des risques (DER)
avec I'appui du groupe de travail
« Phytopharmacovigilance »

Définition des orientations stratégiques par le
Copil interministériel
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La boite a outils de la PPV

Un réseau permanent
d’organismes partenaires
pilotes de dispositifs de
surveillance et de vigilance

Un réseau d’acteurs:

- détenteurs d’AMM, fabricants,
importateurs, distributeurs,
utilisateurs, conseillers, formateurs

- professionnels de santé
- ONG citoyennes

Des etudes complementaires

Générer en continu des
informations

Collecter les
signalements au plus
pres du terrain

Consolider les dispositifs

existants, génerer de

nouvelles connaissances,

iInvestiguer des
sighalements
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15 reseaux partenaires de la PPV

Surveillance des milieux Intoxications et pathologies
Eaux environnementales (MTES AFB BRGM) humaines
Eaux destinées a la consommation humaine e Professionnels agrico|es (MSA_
(Ministere santé) Phyt’attitude, Agrican, RNV3P)
Alimentation humaine et animale (Ministeres « Population générale (CAP-TV)
agriculture et consommation)
Air ambiant (AASQA et LCSQA)
Imprégnation humaine (SpFrance)
Matrices apicoles (ITSAP — Institut de I'abeille)

Intoxication animale
Faune sauvage (ONCFS/Sagir)

Animaux domestiques et de
rente (CAPAE-Ouest) et abeille
(DGAL)

Phénomeénes de résistance
(Ministére de l'agriculture)

Vente et utilisation des PPP

«  Vente (BNVD/Ineris) Impact sur la biodiversité (ENI)

Réseau des 500 parcelles (Ministére
agriculture)

* Enquétes pratiques culturales
(Ministére agriculture)

= Des centaines de milliers de données mobilisées chaque année,
synthétisées et prises en compte dans les évaluations des risques
en commencant par les substances entrant dans la composition des
préparations en cours d’'instruction a la DEPR et la DAMM
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Les résidus dans les aliments et le suivi des impacts sanitaires chez I’lhomme

Résidus dans les
eaux de surface
et souterraines,
AFB, BRGM

Résidus dans les eaux
de consommation

DGS Sise-Eaux

o

Pratiques
agricoles
Agreste, BNVD

|

Résidus dans les aliments

PS PC DGAL DGCCRF
études EAT + Eval Risque

résidus de biocides

Autres sources :

et MV y c usages
domestiques

Biosurveillance humaine

SPF Esteban Elfe
Projet Etude riverains

J

Intoxications
Humaines
Toxicovigilance CAP-TV,
Phyt’attitude MSA

/7\/‘
Effets a long terme chez
'homme
cohortes (Nutrinet,
Elfe...bibliographie), BDD

médico-administratives
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Evaluation des expositions exemple EATI

Dose Quantité Teneur Poids ) Exposition
, = consommée * | / corporel = (ug/kg
apportée (ali) (ng/g) (kg) p.c.lj)
A
% )
J = 250 * 0005 [/ 12 = 0704
@ _ 300 ¢+ 00008 / 12 = 0,02
. — 20 * 013 / 12 = 0,217
o5 :
Aliments ***
courants 1 _ 100 « 0012, q2 = 0,1
)
Total = 0,441

(Mg/kg p.c./j)

Utilisation EAT2 +
données eaux du robinet

—> Estimation par classe d’age de I’exposition moyenne et de celle des enfants les
plus exposés



469 residus de pesticides analyses

Amélioration des performances analytiques par rapport a EAT2

Détection dans 67% échantillons et quantification dans 37%
17% SA détectées et 8% quantifiées au moins une fois

Fréquence de détection élevées pour un nombre limité de SA : 11 substances
détectées dans plus de 10% des échantillons :
= Fongicides : azoxystrobine, boscalid, THPI-captane*®, carbendazime®,
cyprodinyl, difénoconazole, dodine, 2-Phenylphenol* et tébuconazole*
= Herbicide : métribuzine*
= Synergiste : PBO

— —— ANSES ;}
* Pesticides prioritaires en termes de surveillance compte tenu de profils toxicologiques défavorables



Répartition des substances phytos EATi 2016

H B BN BN N - = =

469 substances phytos recherchées

l\ 171 non détectées et non prioritaires,

17 détectées ou prioritaires

281 substances phytos avec une estimation de
I'exposition fiable et une évaluation de risques
possible

Risque jugé tolérable ou
acceptable pour 278
substances évaluées (pas
de dépassement de DJA)

Risque ne pouvant étre exclu
pour 3 substances (en fourchette
haute de I'exposition mais pas en

fourchette basse)
Dieldrine, Lindane et PTU
-> affinage analytique

----- [ ——= s ———— = anses Q
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Les résidus dans les aliments et leurs déterminants

Résidus dans les
eaux de surface
et souterraines,
AFB, BRGM

Pratiques
agricoles
Agreste, BNVD

Résidus dans les aliments

Résidus dans les eaux
de consommation

PS PC DGAL DGCCRF
Sise-Eaux études EAT + Eval Risque

-

résidus de biocides

Autres sources :

et MV et usages
domestiques

Biosurveillance humaine

SPF Esteban Elfe
Projet Etude riverains

J

Intoxications
Humaines
Toxicovigilance CAPTYV,
Phyt’attitude MSA

Effets a long terme chez
'homme
cohortes (Nutrinet,
Elfe...bibliographie), BDD
médico-administratives
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Les determinants des résidus dans les aliments

@ Les aliments importés : PS PC DGCCREF, peu de déterminants
connus

@ Les productions nationales : Base de données des ventes BNVD
INERIS disponible au niveau départemental en cours d’affinage au
niveau geographique plus fin - distributeurs

@ Les enquétes pratiques culturales Agreste, indices de fréquence
de traitement, grandes régions

m Cahiers de traitement tenus obligatoirement par les agriculteurs
actuellement trés peu accessibles (étude pilote INRA financée par
la PPV)

@ Beaucoup de données de PSPC sur médicaments vétérinaires,
peu de données sur les biocides

----- [ ——= s ———— s | anses “.:.)
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Les résidus dans les aliments et les expositions humaines

Résidus dans les
eaux de surface
et souterraines,
AFB, BRGM

Pratiques
agricoles
Agreste, BNVD

|

T _ N (A ; )
Résidus dans les eaux Résidus dans les aliments Biosurveillance humaine
de consommation

Autres sources :
résidus de biocides
et MV y c usages

domestiques

PS PC DGAL DGCCRF \ [T SPF Esteban Elfe

Sise-Eaux études EAT + Eval Risque S Projet Etude riverains y
\ 7\/‘
Intoxications Effets a long terme chez
Humaines ’homme _
Toxicovigilance CAPTYV, cohortes (Nutrinet,
Phyt’attitude MSA Elfe...bibliographie), BDD
médico-administratives
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Les expositions alimentaires et les autres voies
d’exposition

@ Integration recente des expositions par les aliments et par I'eau de
distribution (prise en compte de la variabilité géographique entre
réeseaux de distribution via la base SISE-Eaux)

@ Neécessité de developper des modeles toxicocinetiques multi-
compartiments PBTK pour interpréter les données de
biosurveillance du point de vue sanitaire (tres peu de valeurs
biologique de référence internes disponibles contrairement aux
VTR - DJA par voie alimentaire qui figurent obligatoirement dans
les dossiers d’homologation)

----- = —_— —————— A1SE5 “;)
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Les résidus dans les aliments et le suivi des impacts sanitaires chez I’lhomme

Résidus dans les
eaux de surface
et souterraines,
AFB, BRGM

Pratiques
agricoles
Agreste, BNVD

|

fai N paci : ) /B' rveillance humain
Résidus dans les eaux Résidus dans les aliments losurvelliance numaine
de consommation PER

Autres sources :
résidus de biocides
et MV y c usages

domestiques

PS PC DGAL DGCCRF [ SPF Esteban Elfe
Sise-Eaux études EAT + Eval Risque Projet Etude riverains
Intoxications Effets a long terme chez
Humaines I'hnomme
Toxicovigilance CAPTV, cohortes (Nutrinet,
Phyt’attitude MSA Elfe...bibliographie), BDD
médico-administratives
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Les cohortes épidéemiologiques manquent de données d’exposition

@ Mise a disposition des donnees Anses de résidus PPP par groupes

d’aliments EAT en opendata pour que les chercheurs puissent
iIntégrer ces donneés a leurs enquétes alimentaires et calculer des

expositions

> Fait : cohorte ELFE

» Autres cohortes possibles : Anses disponible pour aider a cette
intégration

» Biomarqueurs d’expositions sur échantillon large ? Coat ?

> Mise en relation des bases de données médico-administratives avec
les études de consommation ?

anses :}
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Bilan synthetique par substance active
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Connaitre, évaluer, proveger

Phytopharmacovigilance

Fiches de synthése des données
de surnveillance et de vigilance
par substance active

| Notice
\ explicative

g8

Phytopharmacovigilance

Fiche descriptive
d'une substanceactive

Table des matidres

01 > proambute

02 > stanut et dassification de ks substance
03 > Uzages autorisés

04 > Quuntites yendiars

05 > ¢ stturales ot

06 > Survedllance des coux de surface, exposition
et risques pour fes organismes aquatiques.

07 > saves i

08 > Survellance des aliments dorigine végetale
nun-kndumdnumah

des maux
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Contiaitre.. gvaluer. protéger

Bentazone

10 > Sunveitisnce de Tair umbiant

171 > surceiltance dez nivsaex dimpregnation
chez Thomme - bicsurveillance

12 > Données refatives aux expositions

13 = Erat dos lieux des ctudes epidémiclogiques
6 3anté humaime

14 > Vigilancs : signalernent relatifs
i la faune awage ot s anlmas
domestiques

cpozition et risques 15 = soweil e o il

pour la por a tabeille ot acx mutres pollinisatencs
09 > surveiitance dez alimects destinés 6.5 R

& |3 consommation animale - »
Préambule
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4 ~ A arhid -:aqutm
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Depuis avril 2017 : un outil de signalement

H BN I I N

République francgaise anses ;:)
: : " ‘* - )))) signalement-sante.gouv.fr
> F - \ .Ii"‘ﬁ;;' Agir pour sa santé et celle des autres

Signalement-sante.gouv.fr

« 3 formulaires de signalements
des effets indésirables sur le site

Internet de I'Anses .
= en alements s —
collec S ,
anses 4, V==
Co.";‘na‘/-r.n_’ évale‘;cr p.ra.'é:r,'w . L ‘ m A
- Eff 1aine
= orientation vers le portail de
signalements des évenements
sanitaires indésirables du Ministe P 95{[;[‘,3-212{{/'()
de la santé : I!)t -
= ou vers |e dispositif Phyt'attitude Signalez-nous vos symptomes
ttps://www.anses.fr/fr s 000 557 557 ol
« Analyse des signaux en lien ave
les partenaires PPV ‘ ‘ s e
Typo ot coesrvd” | [] Autre, pedomr: Nombrm o'ndwidus aftecais”
C NN e — grmoTT W
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27 études lancees depuis 2015

NS

B Air M Etudes en cours M Etudes terminées
m Developper ou consolider des dispositifs, des

m Autre . ,
outils ou des méthodes

W Biodiversite m Générer des nouvelles connaissances

M Résistances

M Santé animale (Abeilles) m Signaiarment

m Santé humaine

« Programme national de biosurveillance — Estéban (SPF)

« Campagne exploratoire des pesticides dans I'air ambiant (Ineris/LCSQA et ATMO
France/AASQA)

« Développement de méthodes de surveillance des résistances (Inra/CNRS)
* Projet d’étude sur I'exposition des riverains de culture (SPF premiére vague viticulturgl)v_:‘es O

U N
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Principales avancées et conclusions

Des dispositifs en cours d’amélioration

Volet pesticides de la biosurveillance, étude Esteban SPF
Base nationale des produits chimiques (BNPC, CAP-TV)
Surveillance des résistances (DGAL)

Surveillance des mortalités aigues d’abeilles (DGAL)

Campagne exploratoire de surveillance de I'air ambiant
(Ineris/LCSQA et AtmoFrance/AASQA)

Des conditions d’AMM modifiées

Formulation des préparations a base de chlorméquat suite a des
détournements d’'usages a des fins suicidaires (CAP-TV)

Conditions d’application des préparations a base de prosulfocarbe suite a

des dépassements de LMR par défaut (buses antidérive, distances min)

Retrait du marché d’'un fongicide sur vigne suite a un phénoméne de
phytotoxicité

Retrait des AMM Metam-sodium (contexte évaluation défavorable)

e ANSES
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Forces et faiblesses de dispositif

Les forces Les faiblesses

« Des dispositifs non spécifiques
Un dispositif qui intégre les de la PPV
dimensions humaine, animale, « Tres grande diversite d’acteurs
vegetale, y compris les milieux concernes a mobiliser
Un dispositif unique au niveau  Difficulté a établir les liens
européen et international entre effet et exposition en
Des dispositifs partenaires particulier pour les effets
avec des volumes importants chroniques
de données (dans le temps et  Difficulté a contextualiser les
I'espace) cas, notamment par la
La possibilité de mettre en description des pratiques
place des études culturales

-
e ANSES ‘v g
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Les principaux enjeux

CONSTRUCTION

CONNAISSANCES

Accroitre le réseau partenarial

Communiquer sur la PPV et
I'intérét a signaler des effets

Accroitre la mobilisation des
acteurs pour signaler les effets

Détecter des émergences :
approche intégrée de I'analyse
des données (dont mélanges) et
veille bibliographique

Consolider le dispositif par le
retour d’expérience

Intégrer les priorités du plan
d’actions pesticides en particulier
pour les substances prioritaires

Garantir la complémentarité avec
le plan Ecophyto

Générer des nouvelles
connaissances selon des axes
stratégiques

- Air ambiant et populations, dont
produits PPP et riverains

- Expositions professionnelles
- Abeilles et autres pollinisateurs
- Biodiversite et milieux

Garantir la qualité scientifique des
études et les prioriser, en lien
avec les collectifs d’experts
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Pour plus d’informations

Sur le site de I'Anses:
https://www.anses.fr/fr/conten anses \:)
t/la-phytopharmacovigilance e s s

Signaler un effet indésirable lié a un

produit phytopharmaceutique

Signaier un effet indesirable fie 3 un produn
phytopharmaceufique

anses Q
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https://www.anses.fr/fr/content/la-phytopharmacovigilance



