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INERIS : VALEUR GUIDE ENVIRONNEMENTALE

FLUFENACET — N° CAS : 142459-58-3

VALEUR GUIDE ENVIRONNEMENTALE

EAU DOUCE
Moyenne Annuelle dans 'eau : VGE tau.pouce = 0,04 pg/L
fondée sur la proposition de norme de qualité pour la
protection des organismes de la colonne d’eau
Concentration Maximale Acceptable dans I'eau: MACeaupouce = 0,16 ng/L
EAU MARINE
Moyenne Annuelle dans 'eau : VGEgau-MARINE = 0,01 pg/L
fondée sur la proposition de norme de qualité pour la
protection des organismes de la colonne d’eau
Concentration Maximale Acceptable dans I'eau: MAC  EAU-MARINE = 0,03 pg/L

VALEURS GUIDES POUR LE SEDIMENT

Avec un Koc de 202 L/kg et un log Kow = 3,2 la mise en ceuvre d'un seuil pour le sédiment peut étre
recommandée selon le guide technique européen pour la détermination des normes de qualité
environnementale (E.C. 2011).

Le seuil proposé n’est fondé que sur la méthode du coefficient de partage a I'équilibre : il est calculé a
partir de la norme de qualité dans I'eau et du Koc. L'incertitude de cette méthode devrait étre prise en
compte lors la mise en application du seuil sédiment.

Proposition de valeur guide de qualité pour les 0,18 MO/KJ sed poids humide
sédiments (eau douce) 0.45 HO/KG sed porcs sec
P[oposition de valeqr guide de qualité pour les 0,045 MO/KJ sed poids humide
sédiments (eau marine) 012 MO/KG seq pos sec.

Validation groupe d’experts : 1/10/2015
Version 1 : 14/01/2016 Page 1 IN E‘RI S

DRC-16-136849-00369A i

P




HII‘IIH IIH‘IH HH|IHI |III|| [ HH|HH T HH|H[I H\|HH I|H|IIH HII‘IHI HI]|I|H lI|\|IH|

FLUFENACET — n° CAS : 142459-58-3

Le flufenacet est un herbicide utilisé en agriculture pour prévenir la prolifération de graminées ou
d’algues. C’est un inhibiteur des élongases et des enzymes de cyclisation du ggpp (géranyl-géranyl
pyrophosphate) conduisant aux gibberellines. Son usage est autorisé pour le désherbage (blé, mais,
orge, pomme de terre, riz) et pour les usages de désherbage non agricoles.

IDENTIFICATION DE LA SUBSTANCE

Substance chimique Acetamide, N-(4-fluorophenyl)-N-(1-methylethyl)-2-[[5-
(trifluoromethyl)-1,3,4-thiadiazol-2-ylJoxy]-
methyl)-1,3,4-thiadiazol-2-yloxyacetamide
Flufenacet; N-(4-fluorophenyl)-N-isopropyl-2-(5-
trifluoromethyl-[1,3,4]thiadiazol-2-yloxy)acetamide

Numéro CAS 142459-58-3

Formule moléculaire CiuHi3F4N3; O, S

Code SMILES 0O=C(COC2=NN=C(C(F)(F)F)S2)N(C(C)C)C1=CC=C(
F)C=C1

Structure moléculaire

CH,

/]\ )J\/"' B-, N,
H.C N \5’5’ \
:

!
N
s
g

F

EVALUATIONS EXISTANTES ET INFORMATIONS REGLEMENTAIR ES

EQS Datasheet, Environmental Quality Standard,
Flufenacet (UBA 2014).

Stoffdatenblatt, Flufenacet (142459-58-3) (AL-Luhnstedt

2010).

Evaluations existantes Pesticide Fact Sheet, Flufenacet (US-EPA 1998).
Evaluation report, PMRA (RDD2003-07) Flufenacet
(PMRA 2003).

Commission working document. Review report for the
active substance flufenacet (E.C. 2003).

Annexe VI Réglement (CE) No 1272/2008 (C.E. 2008)

Acute Tox. 4*  H302
Phrases de risque et classification STOTRE 2* H373
Skin Sens. 1 b

Aquatic Acute 1 H317
Aquatic H400
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FLUFENACET — n° CAS : 142459-58-3

Chronic 1 H410

Le flufenacet n'est pas cité dans la stratégie
communautaire concernant les perturbateurs
endocriniens (E.C. 2004) ni dans le rapport d’étude de la
DG ENV sur la mise a jour de la liste prioritaire des
perturbateurs endocriniens a faible tonnage (Petersen et
al. 2007).

Effets endocriniens

La substance n’est pas citée dans les listes PBTAVPVB!

Critéres PBT / POP >
(C.E. 2006) ou POP” (PNUE 2001).

Allemagne

QSfw_eco : 0,04 pg/L
QSsw_eco : 0,004 pg/L
MAC QSfw : 0,2 pg/L
MAC QSsw : 0,02 ug/L

Pays Bas
AA-QSfw_eco : 0,137 pg/L
Normes de qualité existantes MACfw_eco : 0,61 pg/L ETOX 2015°
SEDIMENT ad hoc MTR® 0,32 ug/kg
(poids sec)

GROUNDWATER ad hoc MTR* 0,01
Mg/l

0,1 pg/L correspondant a la norme de
qualité pour l'eau destinée a la
production d’eau potable.

Mesure de restriction -

FOE sulfonic acid est le métabolite principal obtenu
Substance(s) associée(s) dans I'eau. Il est moins toxique que le flufenacet (UBA
2014).

! Les PBT sont des substances persistantes, bioaccumulables et toxiques et les vPvB sont des substances trés persistantes et
trés bioaccumulables. Les critéres utilisés pour la classification des PBT sont ceux fixés par 'Annexe XlII du reglement
n° 1907/2006 (REACH).

2 |es Polluants Organiques Persistants (POP) sont des substances persistantes (aux dégradations biotiques et abiotiques),
fortement liposolubles (et donc fortement bioaccumulables), et volatiles (et peuvent donc étre transportées sur de longues
distances et étre retrouvée de fagon ubiquitaire dans I'environnement). Les critéres utilisés pour la classification POP sont ceux
fixés par 'Annexe 5 de la Convention de Stockholm placée sous I'égide du PNUE (Programme des Nations Unies pour
'Environnement).

¥ MTR — Maximaal Toclaatbaar Risiconiveau, (MTR = MTT + Cb :MTT : Maximaal Toclaatbare Toevoeging (als
gevolg van antropogene emissies), Cb : achtergrondconcentratie)
* MTR — Maximaal Toelaatbar Risiconiveau Grundwasser

® Les données issues de cette source (http://webetox.ubade/webETOX/index.do) ne sont données qu'a titre indicatif ; elles n'ont
donc pas fait I'objet d’'une validation par I'INERIS.
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FLUFENACET — n° CAS : 142459-58-3

PROPRIETES PHYSICO-CHIMIQUES

Valeurs Source
. . ) 362 US-EPA 1998
Poids moléculaire [g/mol]
363,34 ChemlIDplus 2015
56 US-EPA 1998
Hydrosolubilité [mg/L] R
65 a 25°C ChemIDplus 2015
2.10* a25°C US-EPA 1998
Pression de vapeur [Pa] 0,09 a 20°C ChemIDplus 2015
Entre 0,06 et 9.10° & 20°C UBA 2014
5,76.10”° atm m®mol 425°C ChemlIDplus 2015
Constante de Henry [Pa.m 3/moI] 4 5 Py
Entre 9.10™ et 58,4.10 UBA 2014
Log du coefficient de partage 39 US-EPA 1998
Octanol-eau (log Kow) ' ChemIDplus 2015
Coefficient de partage carbone 202 (moyenne) E.C. 2003 cité dans UBA
organique-eau (Koc) [L/kg] Y 2014
Constante de dissociation (pKa) - -
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FLUFENACET — n° CAS : 142459-58-3

IIH|IHI

COMPORTEMENT DANS L’ENVIRONNEMENT

PERSISTANCE

Biodégradabilité

DTso (water) =8.1 - 61.7 d

DTso (water/sediment, field) =81 d
DTso (water/sediment, field) =19 - 85d
DTso(soil) = 15— 218 d (lab)
DTso(soil) =21 — 64 d (lab)

DTso (soil) = 13 — 76 d (field)

DTso(soil) =23 -39 d

DTso (silt loam) = 68 d (field)

DTso (loam soil) = 15 d (field)

DTso(soil) =10.1-31d

Source
Hydrolyse Stable a pH 5, 7 et 9 pendant 30 jours. US-EPA 1998, UBA 2014
Pas ge ) photglyse _apres 10,5 jours. Demi-vie US-EPA 1998
Photolyse calculée egale a 248 jours.
R : UBA 2014
Pas de photolyse aprés 30 jours.
DTso (water) = 46.2 — 61.7 d BVL, 2009b
BVL, 2011

University of
Hertfordshire, 2013
BVL, 2011
BVL, 2009a
BVL, 2011
BVL, 2009a
PMRA 2003
PMRA 2003
PMRA 2003

Gupta and Gajbhiye,
2002

Cités dans UBA 2014
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FLUFENACET — n° CAS : 142459-58-3

DISTRIBUTION DANS L’ENVIRONNEMENT

Source
Adsorption Une mobilité moyenne a élevée est attendue. US-EPA 1998, UBA 2014
La volatilisation n'est pas attendue au vu de la
Volatilisation constante de Henry. La DT50 dans I'eau est de 8 a | US-EPA 1998, UBA 2014
62 jours.
BCF poisson maximum de 165 (poisson entier) US-EPA 1998, UBA 2014

BCF de 71,4 (EC, 2003) et BCF moyen de 89.
AL-Luhnstedt 2010

Un BCF de 165 est utilisé dans la détermination
des normes de qualité.

Bioaccumulation En labsence de BMF mesuré, le document guide
technique européen pour la détermination des
normes de qualité environnementale (E.C. 2011)
pour la dérivation des NQE recommande ['utilisation
des valeurs par défaut suivantes pour ce qui est de
la prise en compte de la bioamplification :

BMF; = BMF, = 1.

ECOTOXICITE ET TOXICITE

ORGANISMES AQUATIQUES

Les données reprises dans les documents réalisés par 'US-EPA, 'UBA et la Commission Européenne
ont fait I'objet d’'un examen collectif et n'ont pas systématiquement été réévaluées.

Ces résultats d'écotoxicité sont principalement exprimés sous forme de NOEC (No Observed Effect
Concentration), concentration sans effet observé, d’'EC,q concentration produisant 10% d’effets et
équivalente a la NOEC, ou de ECsy, concentration produisant 50% d'effets. Les NOEC sont
principalement rattachées a des tests chroniques, qui mesurent I'apparition d'effets sub-létaux a long
terme, alors que les ECsq sont plutét utilisées pour caractériser les effets a court terme.

ECOTOXICITE

ECOTOXICITE AQUATIQUE AIGUE

) . Critere Valeur o
Organisme Espece , Validité Source
d'effet [mg/L]

Validation groupe d’experts : 1/10/2015
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\H|HH

I|H|IIH HII‘IHI

HII|I|H|IH|H|I

. . Critére Valeur .
Organisme Espece Validité Source
d'effet [mg/L]
PMRA 2003
Lemna gibba ECs014j 0,00245 Valide cité dans US-EPA
1998, UBA 2014
ECso 0,00454 Valide US-EPA 1998
6 0,00159
ECso”72h Valide ICS 2013
Pseudo- EnCso 0,00142
Kirchneriella [ g 0400 | 0,00204 Valide E.C. 2003
subcapitata
. Bayer 1995 cité
EC;O 5 0,0029 Valide dans US-EPA
abondance 1998 et UBA 2014
ECso5j 0,00445 Valide ICS 2013
Eau douce ECs 6,08 Valide US-EPA 1998
HSDB 2007 dans
Algues & ECso 3,8 Valide US-EPA 1998,
plantes UBA 2014
aquatiques Navicula ) .
ErCso 5§ 1,86 Valide ICS 2013 dans
ECso 5i 2,07 Valide UBA 2014
ErCso 5j 8,52 Valide
HSDB 2007 cité
ECs 5j 34 Valide dans US-EPA
Anabaena flos- 1998 et UBA 2014
aquae HSDB 2007 cité
. . cité
ECs0 5§ 38 valide | 1ans UBA 2014
ECs 0,0144 valide
_ US-EPA 1998
Skeletonema ECso 0,005 Valide
Milieu marin costatum o PMRA 2003
— %0 0,0059 Valide cité dans UBA
croissance 2014
Daphnia E.C. 2003 cité
i ECso 48h 30,9 Valide dans US-EPA
g 1998 et UBA 2014
orés |eaud PMRA 2003
Invertebres |Eau douce LCss 96h 2,80 valide |cité dans US-EPA
Hyellela azteca 1998 et UBA 2014
. ICS 2013 cité
LCso 96h 2,45 valide dans UBA 2014

® Dans son tableau de donnée, le document de "'Umweltbundesamt (2014) indique que la durée de cet essai n’est pas
disponible, mais dans son chapitre 8.2 il est précisé qu’il s’agit d’un essai de 72h.
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\H|]H|
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) . Critére Valeur o
Organisme Espece Validité Source
d'effet [mg/L]
Crassostrea ECs, 96h HSDB 2007 cité
virdinica croissance 12,6 Valide dans US-EPA
9 coquille 1998 et UBA 2014
HSDB 2007 cité
LCso 96h 2,72 Valide dans US-EPA
1998 et UBA 2014
Americamysis Uni\?erzi'qr/] of
Milieu marin . . Hertfordshire
bahia LCso 96h 1,78 Valide 2013 cité dans
UBA 2014
PMRA 2003
LCso 72h 3,37 Valide cité dans UBA
2014
Mysidopsis . ICS 2013 cité
bahia LCso 72 2,83 valide | 4ans UBA 2014
Sédiment -
LCs 2,4 Valide US-EPA 1998
Lepomis _ HSDB 2007 cité
macrochirus LCso 96h 2,26 Valide dans US-EPA
1998 et UBA 2014
. E.C. 2003 cité
LCs, 96h 2,13 Valide dans UBA 2014
Eau douce
PMRA 2003
Poissons LCs 96h 3,49 Valide  |cité dans US-EPA
Oncorhynchus 1998 et UBA 2014
mykiss HSDB 2007 cité
LCso 96h 5,84 Valide dans US-EPA
1998 et UBA 2014
. ICS 2013 cité
» ' Cyprinodon LCso 96h 3,31 Valide dans UBA 2014
ilieu marin variegatus HSDE 2007 cité
. cité
LCs, 96h 3,3761 Valide dans UBA 2014
Validation groupe d’experts : 1/10/2015
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ECOTOXICITE AQUATIQUE CHRONIQUE

i . Critére Valeur e
Organisme Espéce Validité Source
d'effet [mg/L]
NOEC 14/ .
. PMRA 2003 cité
nombre de 0,00044 Valide dans UBA 2014
) frondes
Lemna gibba NOEC 7/ -
nombre de 0,0006 Valide ICS 2013 cite
! dans UBA 2014
frondes
EbC1o . ICS 2013 cité
72h 0,0008 valide | 4-ns UBA 2014
ErCuo ICS 2013 cité
0,001 Valide
Pseudokirchneri 72h dans UBA 2014
Algues & (Faudouce | ella subcapitata | \opc 0.00208 i PMRA 2003 cité
plantes croissance : Valide dans UBA 2014
aquatiques oS 2013 ol
. . | cité
NOEC 5j 0,0025 Valide dans UBA 2014
Navicula NOEC . PMRA 2003 cité
pelliculosa croissance 1,12 Valide dans UBA 2014
Anabaena flos-
aguae . . PMRA 2003 cité
NOEC 5j 3,77 Valide dans UBA 2014
. ) Skeletonema NOEC . PMRA 2003 cité
Milieu marin costatum croissance 0,00357 Valide dans UBA 2014
PMRA 2003 Cité
re Ir\lo?jﬁgtion 6,3 Valide dans US-EPA
. P 1998, UBA 2014
Eau douce | Daphnia magna
. . E.C. 2003 cité
NOEC 21j 3,26 Valide UBA 2014
NOEC 28j
Lk croissance, ICS 2013 cité
Invertebres survie de la 0,012 Valide dans US-EPA
larve, 1998 et UBA 2014
; ; reproduction
Milieu marin MySIdeSIS P
bahia NOEC
croissance,
survie de la 0,05 Valide US-EPA 1998
larve,
reproduction
Sédiment -
oncorhvnchus NOEC 66j PMRA 2003 cité
Poissons Eau douce m IZss toxicité pour 0,179 Valide dans US-EPA
y le jeune 1998 et UBA 2014
Validation groupe d’experts : 1/10/2015
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FLUFENACET — n° CAS : 142459-58-3

_ . Critére Valeur .
Organisme Espece Validite Source
d'effet [mg/L]
_ _ E.C. 2003 cité
NOEC 97j 0,2 Valide | -1 s UBA 2014
) HSDB 2007 cité
NOAEC 140;, 0,075 Valide dans UBA 2014
Pimephales | cycle de vie
promelas ICS 2013 cité
_ cité
NOEC 0,138 valide | 4-ns UBA 2014
Milieu marin }

NORMES DE QUALITE POUR LA COLONNE D’'EAU

Les normes de qualité pour les organismes de la colonne d'eau sont calculées conformément aux
recommandations du guide technique européen pour la détermination des normes de qualité
environnementale (E.C. 2011). Elles sont obtenues en divisant la plus faible valeur de NOEC ou
d'ECs, valide par un facteur d'extrapolation (AF, Assessment Factor).

La valeur de ce facteur d'extrapolation dépend du nombre et du type de tests pour lesquels des
résultats valides sont disponibles. Les régles détaillées pour le choix des facteurs sont données dans
le guide technique européen pour la détermination des normes de qualité environnementale (E.C.
2011).

En ce qui concerne les organismes marins, selon le guide technique pour la détermination de normes
de qualité environnementales (E.C. 2011), la sensibilit¢é des espéces marines a la toxicité des
substances organiques peut étre considérée comme équivalente a celle des espéces dulcaquicoles, a
moins qu’une différence ne soit montrée.

Le jeu de données disponible pour le flufenacet ne permet pas de mettre en évidence une différence
de sensibilité entre les espéces marines et dulgaquicoles. Les données d'écotoxicité sur espéce
marine et d’eau douce sont donc considérées ensemble.

* Moyenne annuelle (AA-QS  yater eco €t AA-QS narine eco )

Une concentration annuelle moyenne est déterminée pour protéger les organismes de la colonne
d’eau d’une possible exposition prolongée.

Pour le flufenacet, on dispose de données d'écotoxicité aigues et chroniques valides pour les 3
niveaux trophiques. Le jeu de données montre lors des essais a court et long terme une forte
sensibilité chez les algues et les plantes aquatiques, en accord avec le mode d’action attendu de la
substance. La valeur la plus faible est obtenue lors d’'un essai de 14 jours réalisé sur la plante
aquatique Lemna gibba (NOEC=0,00044 mg/L). Pour calculer I'AA-QSyawereco Un facteur
d’extrapolation de 10 est appliqué a cette NOEC conformément au guide technique européen pour la
détermination des normes de qualité environnementale (E.C. 2011). L'INERIS propose donc la valeur
suivante :

AA-QSyater eco = 0,00044 /10 = 0,000044 mg/L, soit
AA-QSyater_eco = 0,04 pg/L

En ce qui concerne les organismes marins, des données court terme sont disponibles pour les trois
niveaux trophiques et des données long terme sont disponibles pour les algues et les invertébrés. Le
jeu de données disponible ne permet pas de mettre en évidence une différence de sensibilité entre les
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FLUFENACET — n° CAS : 142459-58-3

especes marines et d’eau douce. Pour le milieu marin, le facteur d’extrapolation appliqué doit prendre
en compte les incertitudes additionnelles telles que la sous-représentation des taxons clés et une
diversité d’espéces plus importante. Un essai court terme a été effectué sur une espéce additionnelle
représentant un groupe taxonomique marin (Crassostrea virginica), les mollusques. Les résultats
montrent que ce groupe n'est pas particulierement sensible au flufenacet (CEso = 12,6 mg/L). Par
conséquent et conformément au guide technique européen pour la détermination des normes de
qualité environnementale (E.C. 2011) un facteur d'extrapolation de 50 s’applique a la NOEC de
0,00044 mg/L obtenue lors de l'essai de 14 effectué sur Lemna gibba pour déterminer la AA-
QSnarine_eco- L'INERIS propose donc la valeur suivante :

AA-QS narine eco = 0,00044 / 50 = 0,0000088 mg/L, soit

AA-QSharine_eco = 0,01 pg/L

Concentration Maximum Acceptable (MAC et MAC

marine)

La concentration maximale acceptable est calculée afin de protéger les organismes de la colonne
d’eau de possibles effets de pics de concentrations de courtes durées (E.C. 2011).

Pour le flufenacet, on dispose de données d'écotoxicité aigues valides pour les trois niveaux
trophiques. Le mode d’action de la substance est bien connu et des essais sur les taxons les plus
sensibles existent.

Une analyse de la distribution de la sensibilité des espéces a été réalisée sur le jeu de données
aigués disponibles, composé de données réparties sur 13 espéces dans trois taxons, et un mollusque.
L'étude de la distribution (test d’Anderson-Darling et Kolmogorov-Smirnov) montre que la distribution
ne suit pas une loi log normale en particulier en raison de la forte sensibilité des producteurs
primaires. En application du TGD ((E.C. 2011)), une SSD limitée aux données algues et plantes
aurait pu étre alors réalisée, mais le nombre d’espéces est insuffisant. La représentation graphique est
toutefois fournie pour information.

SSD Graph

0.9 -

0.8 -
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M Algues et plantes aquatiques
Invertébrés
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04 -
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T
0 1

-1
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Figure 1 Distribution de la sensibilité des espéces (essais aigus).
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FLUFENACET — n° CAS : 142459-58-3

Par conséquent et conformément au guide technique européen pour la détermination des normes de
qualité environnementale (E.C. 2011) un facteur d'extrapolation de 10 s’applique a la concentration
d’essai la plus faible de 0,00159 mg/L obtenue pour Pseudokirchneriella subcapitata (le critere d’effet
croissance mesuré lors de cet essai est scientifiquement plus robuste que celui sur la biomasse).
L'INERIS propose donc la valeur suivante :

MAC = 0,00159 / 10 = 0,000159 mg/L, soit

MAC = 0,159 pg/L

En ce qui concerne les organismes marins, le jeu de données disponible pour le flufenacet ne permet
pas de mettre en évidence une différence de sensibilité entre les espéces marines et d’eau douce.
Pour le milieu marin, le facteur d'extrapolation appliqué doit prendre en compte les incertitudes
additionnelles telles que la sous-représentation des taxons clés et une diversité d'espéces plus
importante. Un essai court terme a été effectué sur une espéce additionnelle représentant un groupe
taxonomique marin (Crassostrea virginica), les mollusques. Par conséquent et conformément au
guide technique européen pour la détermination des normes de qualité environnementale (E.C. 2011)
le facteur d’extrapolation de 50 s’applique a la concentration d'essai la plus faible de 0,00159 mg/L
obtenue pour Pseudokirchneriella subcapitata afin de déterminer la MAC,aiine. L'INERIS propose donc
la valeur suivante :

MACmarine = 0,00159 / 50 = 0,0000318 mgL, soit

MAC marine = 0,03 pg/L

Proposi tion de norme de qualité pour les organismes
de la colonne d'eau (eau douce)

Moyenne annuelle [AA-QS  ater eco] 0,04 pg/L

Concentration Maximum Acceptable [MAC] 0,16 pa/L

Proposition de norme de qualité pour les organismes
de la colonne d’eau (eau marine)

Moyenne annuelle [AA-QS  arine_eco ] 0,01 pg/L

Concentration Maximum Acceptable [MAC  narine_eco ] 0,03 pg/L

VALEUR GUIDE POUR LES ORGANISMES BENTHIQUES (QS sgp ET QSsep-marin)

Un seuil de qualité dans le sédiment est nécessaire (i) pour protéger les espéeces benthiques et (ii)
protéger les autres organismes dun risque d’empoisonnement secondaire résultant de la
consommation de proies provenant du benthos. Les principaux réles des normes de qualité pour les
sédiments sont de :

1. Identifier les sites soumis a un risque de détérioration chimique (la norme sédiment est
dépassée)

2. Déclencher des études pour I'évaluation qui peuvent conduire a des études plus poussées et
potentiellement a des programmes de mesures

3. Identifier des tendances a long terme de la qualité environnementale (Art. 4 Directive
2000/60/CE).
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Aucune information d'écotoxicité pour les organismes benthiques n'a été trouvée dans la littérature
pour les organismes aquatiques.

A défaut, une valeur guide pour le sédiment peut étre calculée a partir du modele de I'équilibre de
partage.

Ce modeéle suppose que :

- il existe un équilibre entre la fraction de substances adsorbées sur les particules sédimentaires et
la fraction de substances dissoutes dans I'eau interstitielle du sédiment,

- la fraction de substances adsorbées sur les particules sédimentaires n'est pas biodisponible pour
les organismes et que seule la fraction de substances dissoutes dans l'eau interstitielle est
susceptible d'impacter les organismes,

- la sensibilité intrinséque des organismes benthiques aux toxiques est équivalente a celle des
organismes vivant dans la colonne d'eau. Ainsi, la norme de qualité pour la colonne d’eau peut
étre utilisée pour définir la concentration a ne pas dépasser dans I'eau interstitielle.

Une valeur guide de qualité pour le sédiment peut étre alors calculée selon 'équation suivante (E.C.
2011):

Ksed—eau

sted wet weight [Hglkg] = mmmmmmmmmmeees * AA'stater_eco [HQ/L] * 1000
Hosed

Avec

RHOgq : masse volumique du sédiment en [kgsed/mssed]. En l'absence d'une valeur exacte, la valeur
générique proposée par le document guide technique européen pour la détermination des
normes de qualité environnementale (E.C. 2011) est utilisée : 1300 kg/m®.

Ksedeau : CO€fficient de partage sédiment/eau en m>/m®. En I'absence d'une valeur exacte, les valeurs
génériques proposées par le guide technique européen pour la détermination des normes de
qualité environnementale (E.C. 2011) sont utilisées. Le coefficient est alors calculé selon la
formule suivante : 0,8 + 0,025 * Koc soit Keg.eau = 5,85 m3/m?

Pour le flufenacet, on obtient :
5,85

QSsed wet weight [Hg/kg] = e * 0,04 * 1000
1300

QSsed wet weight = 0,18 “g/kgpoids humide

La concentration correspondante en poids sec peut étre estimée en tenant compte du facteur de
conversion suivant :

RHO.oq 1300
= =2,6
FSOlidesed * RHOggjige 500

Avec

Fsolidegeq: fraction volumique en solide dans les sédiments en [mssonde/mssusp]. En l'absence d'une
valeur exacte, la valeur générique proposée par le document guide technique européen pour
la détermination des normes de qualité environnementale (E.C. 2011) est utilisée : 0,2 m®m?.

RHOgojide : masse volumique de la partie seche en [kgsonde/mssonde]. En lI'absence d'une valeur exacte, la
valeur générique proposée par le document guide technique européen pour la détermination
des normes de qualité environnementale (E.C. 2011) est utilisée : 2500 kg/m®.
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Pour le flufenacet, la concentration correspondante en poids sec est :
QSseq dry weight = QSsed wet weight *2,6=0,18 * 2,6 = 0,468 pg/KGseq poids sec

Selon la méme approche que pour le sédiment d’eau douce, une valeur guide de qualité pour le
sédiment marin peut étre calculée selon la formule suivante :

Ksed—eau

sted-marin wet weight [Hg/kg] = mmmmmmmmmeeees * AA'QSmarinjm [HQ/L] *1000
RHOgeq

Pour le flufenacet, on obtient :

5,85

QSsed-marin wet weight [ug/kg] = mmmmmmmemeee- *0,01 * 1000
1300

sted-marin wet weight — 01045 “g/kgpoids humide

La concentration correspondante en poids sec est alors la suivante:
sted-marin dry weight = 01117 ug/kgsed poids sec

Le log Kow de la substance étant inférieur a 5, un facteur additionnel de 10 n’est pas jugé nécessaire.

Il faut rappeler que les incertitudes liées a l'application du modele de I'équilibre de partage sont
importantes. Les sédiments naturels peuvent avoir des propriétés tres variables en termes de
composition (nature et quantité de matiéres organiques, composition minéralogique), de
granulométrie, de conditions physico-chimiques, de conditions dynamiques (taux de déposition/taux
de resuspension). Par ailleurs ces propriétés peuvent évoluer dans le temps en fonction notamment
des conditions météorologiques et de la morphologie de la masse d'eau. Si bien que le partage entre
la fraction de substance adsorbée et la fraction de substance dissoute peut étre extrémement variable
d'un sédiment a un autre et I'hypothése d'un équilibre entre ces deux fractions ne semble pas treés
réaliste pour des conditions naturelles.

Par ailleurs, certains organismes benthiques peuvent ingérer les particules sédimentaires, et donc étre
contaminés par la fraction de substance adsorbée sur ces particules, ce qui n'est pas pris en compte
par la méthode.

Propo_sition de _ valeur guide pour les 0,18 MO/KYsed poids humide
organismes benthiques (eau douce) 0.47 H0/K Gt pois s
Propo.sition de _ valeur guidg pour les 0,045 MO/KOsed poids humide
organismes benthiques (eau marine) 0.12 HO/KGsed pods see
Conditions particulieres Avec un Koc de 202 L/kg et un log Kow = 3,2 la mise en ceuvre d’'un

seuil pour le sédiment peut étre recommandée selon le guide
technique européen pour la détermination des normes de qualité
environnementale (E.C. 2011).

Le seuil proposé n'est fondé que sur la méthode du coefficient de
partage a I'équilibre : il est calculé a partir de la norme de qualité
dans I'eau et du Koc. L’incertitude de cette méthode devrait étre prise
en compte lors la mise en application du seuil sédiment.
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EMPOISONNEMENT SECONDAIRE

Ce chapitre traite de la toxicité chronique induite par la substance sur les prédateurs via la
consommation d'organismes aquatiques contaminés (appelés biote, i.e. poissons ou invertébrés
vivant dans la colonne d'eau ou dans les sédiments). Il s'agit donc d'évaluer la toxicité chronique de la
substance par la voie d'exposition orale uniquement.

Dans les tableaux ci-dessous, ne sont reportés pour chaque type de test que les résultats permettant
d’obtenir les NOEC ou la valeur toxicologique de référence (VTR) les plus protectrices. N'ont été
recherchés que des tests sur mammiféres ou oiseaux exposés par voie orale (exposition par
l'alimentation ou par gavage). Toutes les données présentées ont été validées.

Les résultats de toxicité sont principalement donnés sous forme de doses journaliéres : NOAEL (No
Observed Adverse Effect Level), ou LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level). NOAEL et
LOAEL sont exprimées en termes de quantité de substance administrée par unité de masse corporelle
de l'animal testé, et par jour.

Pour calculer la norme de qualité liée a lI'empoisonnement secondaire des prédateurs, il est
nécessaire de connaitre la concentration de substance dans le biote n'induisant pas d'effets observés
pour les prédateurs (exprimée sous forme de NOEC). Il est possible de déduire une NOEC a partir
d'une NOAEL gréace a des facteurs de conversion empiriques variables selon les espéces testées. Les
facteurs utilisés ici sont ceux recommandés par le guide technique européen pour la détermination de
normes de qualité (E.C. 2011). Les valeurs de ces facteurs de conversion dépendent de la masse
corporelle des animaux et de leur consommation journaliére de nourriture. Celles-ci peuvent donc
varier d'une fagon importante selon le niveau d'activité et le métabolisme de I'animal, la valeur nutritive
de sa nourriture, etc. En particulier elles peuvent étre tres différentes entre un animal élevé en
laboratoire et un animal sauvage.

Afin de couvrir ces sources de variabilité, mais aussi pour tenir compte des autres sources de
variabilité ou d'incertitude (variabilité inter et intra-especes, extrapolation du court terme au long
terme, etc.) des facteurs d'extrapolation sont nécessaires pour le calcul de la QSpiota sec pois- LES
valeurs recommandées pour ces facteurs d'extrapolation sont données dans le guide technique
européen pour la détermination des normes de qualité environnementale (E.C. 2011). Un facteur
d'extrapolation supplémentaire (AFgose-reponse) €St Utilisé dans le cas ou la toxicite a été établie a partir
d'une LOAEL plutdt que d'une NOAEL.
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ECOTOXICITE POUR LES VERTEBRES TERRESTRES

TOXICITE ORALE POUR LES MAMMIFERES

Tvpe de test NOAEL Source Facteur de NOEC
yp [mg/kg corporel /J] conversion [mg/kg biota]
Rats
Durée : 90 jours
- . NOAEL <6 d Cité dans Donnée
Admlnlstr:,:\tu_)n orale NOAEL=7,2 9 US-EPA précisée
e d'ﬁ;?jgﬁ“gg LOAEL = 6 & 1998, US dans le 100
' 28,8 Q EPA 2007 | document.
(&) et effets :
hématologiques et
biochimiques (%)
Souris
Durée : 90 jours _
Administration  orale NOARL=18.27 Cite dans Donnée
via I'alimentation 2487 US-EPA précisee 100
Effets - lésions LOAEL =64,2 & 1998, US dans le
altérations 91,3 ¢ EPA 2007 document.
histologiques foie,
rate et thyroide
Chiens
Durée : 90 jours
Toxicité sub- | Administration ~ orale
chronique via I'alimentation
et/ou Effets : Augmentation
chronique LDH, globuline | NOAEL = 1,78 » )
1679 | US-EPA récisée
chez les femelles, P 50
concentrations en 6,9 @ EPA 2007 | document.
ALAT chez les deux
sexes, diminution de
lalbumine chez les
males et du glucose
sériques chez les
femelles.
Chiens
Durée : 1 an
Administration orale NOAEL = 1,298 Cité dans Donnée
Effets : AugmentauorT 1,14 Q US-EPA précisée 40
chezles deuxsexes: | | oAEL =27,84 | 1998,US | dansle
augmentation de la 2680 | EPA2007 | document.
phosphatase alcaline, '
poids rein et foie,
diminution T3, T4 et
ALAT, augmentation
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de l'incidence des
Iésions
microscopiques du
cerveau, des yeux,
reins, moelle épiniére,
nerf sciatique et foie

3 augmentation
cholestérol.

Rats
Durée : 2 ans

Administration orale
Effets :
méthémoglobinémie
et effets multiples sur
sang, reins, rate,
coeur, cerveau, yeux,
foie, et utérus.

Pas d’effet
cancérogene

LOEL=1,27
<159
LOAEL = 19,3 ¢
24,4 Q

Cité dans
US EPA
2007

20

24

Souris
Durée : 18 mois
Administration orale

Effets : augmentation
de l'incidence et de la
sévérité des
cataractes.

Pas d’effet
cancérogene

NOAEL < 7,43
9,49
LOAEL=7,44
38,4 9

Cité dans
US EPA
2007

8,3

61,42

Toxicité sur la
reproduction

Sur le développement

Lapine Administration
orale

Effets chez la
meére, : altérations
histologiques
hépatiques.

Effets sur le
développementp, :
Augmentation des
altérations du
squelette.

NOAELy, =5

NOAELp = 25

LOAELy =25

LOAELp =125

Cité dans
US-EPA
1998, US
EPA 2007

33,3

166

832

Sur le développement
Rats
Administration orale

Effets chez la
merey, : diminution
du poids corporel.

NOAELy = 25
NOAELp = 25
LOAELy = 125
LOAELp =125

Cité dans
US-EPA
1998, US
EPA 2007

8,33

208
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Effets sur le
développementp, :
diminution du poids
corporel des feetus.
Retard d’ossification
du squelette, des
vertebres, du
sternum, des
extrémités et
augmentation du
nombre de cotes
surnumeéraires.

Sur deux générations
Rat
Administration orale

Effets chez les
parents ) :
augmentation poids
du foie QF; et
hépatocytomégalie &
Fu

Effets chez la
descendance (p, :
Augmentation de la
mortalité des jeunes
au début de la
lactation
(cannibalisme) pour
les jeunes de F1 et le
méme effet pour F1 et
F2a 36 mg/kgcorporellj

NOAELr = 1,4
LOAEL,=7,4

NOAELp =1,3
LOAEL, = 6,9

Cité dans
US-EPA
1998, US
EPA 2007

Donnée
précisée
dans le

document.

20

100

Sur le neuro-
développement

Rats

Aucun effet chez les
meresgy,.

Effets sur le
développementp, :
diminution du poids
avant sevrage et du
gain de poids
corporel et absence
de mesure
morphométriques de
la distance caudale
/putamen.

NOAELy = 40,8

LOAELp = 1,7

Cité dans
US EPA
2007

8,33

340

15
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TOXICITE ORALE POUR LES OISEAUX

Type de test Dlso / NOAEL Source Facteur de NOEC
[mg/kg corporel /J] conversion [mg/kg biota]
useea | Domée
Colin de Virginie 1608 1998, UBA| P
dans le
2014 d
ocument.
Donnée
o Colin de Virginie ; Acicd
Toxicité aigué _ ginie ) US-EPA précisée 55317
5 jours, mortalité 1998 dans le
document.
Donnée
Canard colvert - Acigé
_ " ) US-EPA précisée >4970
5 jours, mortalité 1998 dans le
document.
Colin de Virginie
14 jours Donnée
couvaison, ) US-EPA précisée 441
éclosion, poids 1998 dans le
Toxicité durant la document.
chronique couvaison
Donnée
Canard colvert 97 US-EPA précisée 80
14 jours couvaison ' 1998 dans le
document.

NORME DE QUALITE EMPOISONNEMENT SECONDAIRE (QS giota_sec pors)

La norme de qualité pour I'empoisonnement secondaire (QSpjota_sec pois) €St calculée conformément aux
recommandations du guide technique européen pour la détermination des normes de qualité
environnementale (E.C. 2011). Elle est obtenue en divisant la plus faible valeur de NOEC valide par
les facteurs d’extrapolation recommandés (E.C. 2011).

Pour le flufenacet, la valeur retenue pour la détermination de la QSyigta_sec pois Provient d’'une LOEC de
15 mg/kgpiota qui elle-méme correspond a la LOAEL de 1,7 mg/kg/j obtenue sur I'effet d’'une diminution
du poids corporel lors d'un essai sur le neurodéveloppement du rat. L’essai ne produit pas de NOEC
pertinente, des recommandations sont fournies par le guide technique européen (E.C. 2011) pour
dériver une NOEC depuis une LOEC en la divisant par 2 mais les conditions pour réaliser I'opération
ne peuvent pas étre vérifiées (I'effet correspondant a la LOEC doit étre compris entre 10 et 20%). Une
NOEC est tout de méme calculée en divisant la LOEC par 3 pour garder une marge de sécurité. La
NOEC obtenue, d'une valeur de 5 mg/kg est suffisamment protectrice au vu des résultats des autres
essais disponibles.

Les effets observés lors de I'essai (cité dans US EPA 2007) sur deux ans chez le rat pour des LOEL

et LOAEL de 1,2 et 19,3 mg/kg/j, respectivement, sont du méme ordre de grandeur. Dans cet essai,
les effets adverses ne sont représentés que pour une LOAEL de 19,3 mg/kg/j, beaucoup moins
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Une étude sur deux générations de rats présente une NOEC de 20 mg/kguioa pour les parents
correspondant a une NOAEL de 1,4 mg/kg/j mesurée sur l'effet d’hépacytomégalie. Elle présente
également une NOEC de 100 mg/kgpiota pour les descendants correspondant a une NOAEC de 1,3
mg/kg/j mesurée sur la mortalité des jeunes au début de la lactation (cannibalisme). L'effet de
mortalité observé au début de la lactation peut étre lié au stress et indigue une NOEC peu protectrice,
la NOEC de 20 mg/kgpeta COrrespond a un effet peu concluant observé sur la génération des parents.
Ces valeurs sont estimées moins pertinentes que la NOEC de 5 mg/kgpioa OU de la LOEC dont elle est
issue (15 mg/kgpioa) €tant donné que celles-ci sont obtenues en mesurant un effet sur le
développement de I'embryon de mammifere.

Un facteur de 90 est appligué conformément aux recommandations du guide technique européen
pour la détermination des normes de qualité environnementale On obtient donc :

stiota_sec pois — 5 [mg/kgbiota] /90 = 0105 mg/kgbiota =50 Ug/kgbiota

Cette valeur de norme de qualité pour 'empoisonnement secondaire peut étre ramenée :
e aune concentration dans I'eau douce selon la formule suivante :

QSbiota_sec pois [Ug/kgbiota]

stater sp [Ug/L] =
BCF [L/KQbiota] * BMF;

e aune concentration dans I'eau marine selon la formule suivante :

QSbiota_sec pois [Ug/kgbiota]

Qsmarin sp [Ug/L] =
BCF [L/KQpiota] * BMF; * BMF,

Avec :

BCF : facteur de bioconcentration,

BMF, : facteur de bioamplification,

BMF, : facteur de bioamplification additionnel pour les organismes marins.

Ce calcul tient compte du fait que la substance présente dans I'eau du milieu peut se bioaccumuler
dans le biote. Il donne la concentration a ne pas dépasser dans I'eau afin de respecter la valeur de la
norme de qualité pour 'empoisonnement secondaire déterminée dans le biote.

La bioaccumulation tient compte a la fois du facteur de bioconcentration (BCF, ratio entre la
concentration dans le biote et la concentration dans I'eau) et du facteur de bioamplification (BMF, ratio
entre la concentration dans l'organisme du prédateur en bout de chaine alimentaire, et la
concentration dans l'organisme de la proie au début de la chaine alimentaire). En I'absence de
valeurs mesurées pour le BMF, celles-ci peuvent étre estimées a partir du BCF selon le tableau 4-6,
page 123, du guide technique européen pour la détermination des normes de qualité
environnementale (E.C. 2011).

Ce calcul n'est donné qu'a titre indicatif. Il fait en effet I'nypothése qu'un équilibre a été atteint entre
'eau et le biote, ce qui n'est pas véritablement réaliste dans les conditions du milieu naturel. Par
ailleurs il repose sur un facteur de bioaccumulation qui peut varier de fagcon importante entre les
espéces considérées.
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Pour le flufenacet, un BCF de 165 et un BMF; = BMF, de 1 (cf.E.C. 2011) ont été retenus. On a donc :
stater sp— 50 [ug/kgbiota] / (165 * 1) = 0,3H9/|—

QSmarin sp = 50 [M9/KGpiota] / (165 * 1 * 1) = 0,3pg/L

Proposition de norme de qualité pour 50 ke
I'empoisonnement secondaire des prédateurs HO/KBbiota
valeur correspondante dans I'eau douce 0,3 ug/L
valeur correspondante dans le milieu marin 0,3 pg/L
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SANTE HUMAINE

Ce chapitre traite de la toxicité chronique induite par la substance sur I'homme soit via la
consommation d'organismes aquatiques contaminés, soit via I'eau de boisson.

Pour I'évaluation des effets sur la santé humaine, seuls les résultats sur mammiféres sont considérés
comme pertinents. Contrairement a I'évaluation des effets pour les prédateurs, les effets de type
cancérigéne ou mutagene sont également pris en compte.

Classement CMR Source

La substance est inscrite a I’Annexe VI du réglement (CE) No
1272/2008 mais ne fait pas l'objet d'un classement pour la C.E. 2008

Cancérogenése cancérogenese.

L'US-EPA classe le flufenacet comme « peu probable d'étre

P , US-EPA 1998
cancérogéne pour ’lhomme ».
La substance est inscrite a I’Annexe VI du reglement (CE) No
Mutagenese 1272/2008 mais ne fait pas l'objet d'un classement pour la C.E. 2008

mutagenese.

La substance est inscrite a I’Annexe VI du reglement (CE) No
1272/2008 mais ne fait pas I'objet d’un classement pour la toxicité C.E. 2008
pour la reproduction.

Toxicité pour la
reproduction

En 2011, I'US EPA a considéré que le flufenacet n’est pas mutageéne chez les bactéries ou sur culture
cellulaire et qu'il n'existe pas d’éléments montrant un effet clastogéne pour des expositions a des
doses jusqu’a celles induisant un effet toxique in vivo (US EPA 2011).

Pour I'évaluation des effets sur la santé humaine, seuls les résultats sur mammiféres sont considérés
comme pertinents. Contrairement a I'évaluation des effets pour les prédateurs, les effets de type
cancérigene ou mutagéne sont également pris en compte.

Dans les tableaux ci-dessous, ne sont reportés pour chaque type de test que les résultats permettant
d’obtenir les NOEC ou la valeur toxicologique de référence (VTR) les plus protectrices. Compte tenu
du mode d'exposition envisagée, seuls les tests sur mammiféeres exposés par voie orale (dans
l'alimentation ou par gavage) ont été recherchés.

Toutes les données présentées ont été validées.

Les résultats de toxicité sont principalement donnés sous forme de doses journaliéres : NOAEL (No
Observed Adverse Effect Level), ou LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level). NOAEL et
LOAEL sont exprimées en termes de quantité de substance administrée par unité de masse corporelle
de I'animal testé, et par jour.
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TOXICITE
NOAEL/LOAEL Valeu,r t,oxicologique de
Type de test " p Source référence (VTR)
[mg g corporel J] [Hg/kg corporel /J]
Rats
Durée : 2 ans
Administration
orale Effets : 50
méthémoglobin ” ;
Toxicité sub- | émie et effets LOEL =1,2 Cité dans le FaCtitji:Pisdélr_]CzeSrgtUde
chronique et/ou | multiples sur rapport E.C. o '
chronique sang, reins, 2003 - d’e_tall des fact’eurs
rate, coeur, d |r,1c.er,t|tude n'est pas
cerveau, yeux, precise
foie, et utérus.
Pas d'effet
cancérogene
Sur le neuro-
développement
Rats 1 7(2)
Aucun effet Facteur d’incertitude
chez les Cite utilisé : 1000
o Meresm. B ité dans le i .
Toxicité sur la M) LOAELp = 1,7 rapport US - AF inter-espece = 10
reproduction Effets sur le EPA 2011 - AF intra-espéce = 10
développement - AF utilisation LOAEL
p) - diminution et base de données
du poids avant incompléte = 10
sevrage et du
gain de poids
corporel.

(1)  Cette VTR a été déterminée par la Commission Européenne (2003), reprise par 'ANSES (2008) et par I'EFSA (2012).

(2) Cette VTR a été déterminée par I'US EPA (2011).
Remarque : Il existe des valeurs développées pour des expositions aigues : une ARDF de 0,0017 pg/Kgcorporel/j
développée par 'US EPA (2011) et une autre 0,017 pg/kgcorporel/j développée par la Commission Européenne
(2003) et reprise par TANSES en 2008 et 'TEFSA en 2012 ces valeurs ne sont pas présentées ci-dessous.

La Commission Européenne propose une ADI de 5 pg/kg  corporel /j POUr UNe exposition chronique
par voie orale au flufenacet (E.C. 2003). Cette val eur a été reprise par TANSES (AGRITOX 2008)
puis par 'EFSA (EFSA 2012).

Cette valeur repose sur une étude expérimentale de deux ans chez le rat, (citée dans le rapport EC,

2003), rapportée dans le tableau ci-dessus. A partir de cette étude, la Commission Européenne a
retenu un LOEL de 1,2 mg/kg pc/j pour 'augmentation de l'incidence de la minéralisation pelvienne.

Facteurs d'incertitude : un facteur d’incertitude général de 250 est retenu. Ce facteur n’est pas
détaillé. Il est raisonnable de considérer qu’il prend en compte les variations inter- et intra-espéeces, et
un facteur pour tenir compte de I'utilisation d’un LOEL.

Calcul : 1,2 mg/Kg corporet /j X 1 /250 = 0,005 mg/Kg corporel /j, SOit 5 HG/KT corporel /]-
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L'US EPA, propose une RfD de 1,7 pg/kg corporel /j POUr une exposition chronique par voie orale
au flufenacet (US EPA, 2011).

Cette valeur repose sur une étude neurodéveloppementale chez le rat décrite ci-dessus et retient un
LOAEL de 1,7 mg/kg pc/j. A partir de ces données, I'US EPA a construit une « acute » RfD (ARfD) et
retient la méme valeur pour une exposition chronique en considérant que les NOAEL observés pour
des expositions chroniques chez le rat et le chien respectivement de 1,2 mg/kg pc/j et 1,1 mg/kg pc/j
sont similaires a celui retenu pour les effets neurodéveloppementaux.

Facteurs d'incertitude : un facteur d'incertitude de 1000 est correspond a facteur 10 pour tenir
compte des variations inter- espéeces, un facteur 10 pour tenir compte des variations intra-especes et
un facteur 10 pour l'utilisation d'un LOAEL et en I'absence d'une étude comparative relative a la
thyroide.

Calcul : 1,7 mg/kg corporet /j X 1/ 1000 = 0,0017 mg/Kg corporei /j, SOit 1,7 HG/KG corporel /-

Choix de la VTR

Deux VTR sont disponibles pour des expositions chroniques au flufenacet, une de la Commission
Européenne CE (2003), reprise par ’ANSES en 2008 et par 'EFSA en 2012. Une deuxieme valeur est
proposée par 'US EPA (1998) (révisée en 2007 et 2011).

Ces deux valeurs sont construites a partir de deux études expérimentales chez le rat I'une pour une
exposition de deux ans et I'autre pour une étude sur le neurodéveloppement. Il n'est pas possible de
juger de la qualité des deux études par manque d'information. Les deux études ont été évaluées par
'US EPA qui les a qualifiées d’acceptables. L'étude chronique citée dans le rapport de 'EFSA est
considérée de qualité acceptable par I'Etat Membre qui a rédigé le rapport dévaluation pour la
flufenacet. Par allleurs, il faut noter que, concernant les durées d'exposition des animaux, I'étude
chronique est plus adaptée que I'étude neurodéveloppementale pour I'élaboration d’une valeur
chronique.

Les valeurs proposées a partir de I'étude de 2 ans retiennent I'apparition d'un effet rénal observé chez
les animaux des deux sexes. Cependant, la nature de I'effet n’est pas claire. Ces effets sont cohérents
au regard du profil toxicologique de la substance.

La valeur élaborée a partir de I'étude sur le neurodéveloppement retient comme effet critique la
diminution du poids corporel avant sevrage et du gain de poids corporel et I'absence de mesures
morphomeétriques de la distance (caudale/putamen) qui est une altération laissant suspecter un effet
neurodégénératif. Par ailleurs, 'US EPA rapporte que des effets neurotoxiques ont été identifiés au
moyen d’une batterie de tests pour des expositions subchroniques et chroniques chez la souris, le rat
et le chien a des doses supérieures aux LOAEL. Selon I'US EPA, une diminution du poids absolu du
cerveau a également été rapportée pour des expositions subchroniques et chroniques respectivement
a 20 et 100 mg/kg pc/j chez les rats. La Commission Européenne considere un NOEL 7,3 mg/kg pc/j
pour une exposition subchronique chez le rat et que les effets chez le chien seraient liés a un
métabolite toxique la thiadone.

Les deux effets critiques sont recevables au regard du profil toxicologique et ils surviennent a des
niveaux sensiblement identiques. Cependant, le choix du LOEL et de I'effet critique de la Commission
Européenne est difficilement analysable puisque I'étude n’est pas rapportée par cet organisme. La
seule description de cette étude disponible est celle de 'US EPA qui considére une absence d’'effet a
1,2 mg/kg pclj.

La différence dans la construction des deux valeurs réside également dans le choix des facteurs
d’incertitude. L’'analyse critique de ces différences est difficile en raison du manque de transparence
du choix des valeurs de la Commission Européenne. Il est malgré tout raisonnable de considérer que
les deux organismes retiennent un facteur 100 pour tenir compte des variabilités inter- et intra-
especes ; ces deux facteurs sont parfaitement adaptés. L'US EPA retient ensuite un facteur de 10
pour tenir de l'utilisation d’'un LOAEL et du fait de la nécessité d’'une étude comparative concernant la
thyroide. Le facteur 2,5 utilisé par la Commission Européenne n’est pas explicitt mais
vraisemblablement prend en compte ['utilisation d’un LOEL.

Compte tenu du manque de transparence de la construction de la valeur de la Commission
Européenne et des effets neurotoxiques rapportés par 'US EPA, I'INERIS propose de retenir la valeur
de I'US EPA qui permet de couvrir les effets généraux ainsi que les effets neurodéveloppementaux.
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NORME DE QUALITE POUR LA SANTE HUMAINE VIA LA CONSO MMATION DES
PRODUITS DE LA PECHE (QSsio7a 1)

La norme de qualité pour la santé humaine est calculée de la fagon suivante (E.C. 2011) :

0,1 *VTR [Ug/kgcorporellj] * poids corporel [kgcorporeI] 1
*

QSbiota hh [M9/KDbiota] = :
Cons. Journ. Moy. [KQpiot/j] Fsecurits

Ce calcul tient compte de :

- un facteur correctif de 10% (soit 0,1) : la VTR donnée ne tient compte en effet que d'une
exposition par voie orale, et pour la consommation de produits de la péche uniquement. Mais la
contamination peut aussi se faire par la consommation d'autres sources de nourriture, par la
consommation d'eau, et d'autres voies d'exposition sont possibles (inhalation ou contact cutané).
Le facteur correctif de 10% (soit 0,1) permet de rendre I'objectif de qualité plus sévere d'un facteur
10 afin de tenir compte de ces autres sources de contamination possibles.

- la valeur toxicologique de référence (VTR), correspondant a une dose totale admissible par jour ;
pour cette substance elle sera considérée égale a 1,7 pg/kQcororel/] (cf. tableau ci-dessus),

- un poids corporel moyen de 70 kg,

- facteur de sécurité supplémentaire pour tenir compte des potentiels effets CMR ou de perturbation
endocrine de la substance. Le flufenacet ne présentant aucune de ces propriétés, le facteur de
sécurité est fixé a 1.

- Cons. Journ. Moy : une consommation journaliere moyenne de produits de la péche (poissons,
mollusques, crustacés) égale a 115 g par jour.

Ce calcul n'est donné qu'a titre indicatif. Il peut étre inadapté pour couvrir les risques pour les individus
plus sensibles ou plus vulnérables (masse corporelle plus faible, forte consommation de produits de la
péche, voies d'exposition individuelles particuliéres). Le facteur correctif de 10% n'est donné que par
défaut, car la contribution des différentes voies d'exposition varie selon les propriétés de la substance
(et en particulier sa distribution entre les différents compartiments de I'environnement), ainsi que selon
les populations considérées (travailleurs exposés, exposition pour les consommateurs/utilisateurs,
exposition via l'environnement uniquement). L’hypothése cependant que la consommation des
produits de la péche ne représente pas plus de 10% des apports journaliers contribuant a la dose
journaliere tolérable apporte une certaine marge de sécurité (E.C. 2011).

Pour le flufenacet, le calcul aboutit a :

011 * 117 [Ug/kgcorporellj] *70 [kgcorporel]
stiota hh [Ug/kgbiota] = =103 Ug/kgbiota
01115 [kgbiota/j]

Comme pour I'empoisonnement secondaire, la concentration correspondante dans l'eau du milieu
peut étre estimée en tenant compte de la bioaccumulation de la substance :

* aune concentration dans I'eau douce selon la formule suivante :

QSbiota hh [M9/KGbiotal

BCF [L/KGbiota] * BMF3

staterfhh food [Ug/L] =

* aune concentration dans I'eau marine selon la formule suivante :
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QSbiota_hh [M9/KObiotal

BCF [L/KGbiowa] * BMF; * BMF,

Qsmarinefhh food [|Jg/|-] =

Pour le flufenacet, on obtient donc :

staterfhh food = 103/ (165 * 1) =0,6 p.g/L

QSharine_hhfood = 103/ (165 * 1 * 1) = 0,6 pg/L

Proposition de norme de qualité pour la santé 103 .
humaine via la consommation de produits de la péche HO/KGpiota
valeur correspondante dans I'eau douce 0,6 pg/L
valeur correspondante dans le milieu marin 0,6 pg/L

NORME DE QUALITE POUR LA SANTE HUMAINE VIA L’'EAU DE BOISSON (QSpw nh)

En principe, lorsque des normes de qualité dans I'eau de boisson existent, soit dans la Directive
98/83/CE (C.E. 1998), soit déterminées par 'OMS, elles peuvent étre adoptées. Les valeurs
réglementaires de la Directive 98/83/CE doivent étre privilégiées par rapport aux valeurs de 'OMS qui
ne sont que de simples recommandations.

Il faut signaler que ces normes réglementaires ne sont pas nécessairement établies sur la base de
criteres (éco)toxicologiques (par exemple les normes pour les pesticides avaient été établies par
rapport a la limite de quantification analytique de I'époque pour ce type de substance, soit 0,1 pg/L).
Pour le flufenacet, la Directive 98/83/CE fixe une valeur de 0,1 ug/L.

A titre de comparaison, la valeur seuil provisoire pour I'eau de boisson est calculée de la fagon
suivante (E.C. 2011):

0,1*VTR [Ug/kgcorporellj] * pOidS corporel [kgcorporel] 1
MPCy, nn [HQ/L] = )

Cons.moy.eau [L/j] Fsecurits
Ce calcul tient compte de :

- la valeur toxicologique de référence (VTR), correspondant a une dose totale admissible par jour ;
pour cette substance elle sera considérée égale a 1,7 pg/kQcomorel/] (cf. tableau ci-dessus),

- Cons.moy.eau [L/]] : une consommation d'eau moyenne de 2 L par jour,

- un poids corporel moyen de 70 kg,

- un facteur correctif de 10% (soit 0,1) afin de tenir compte de ces autres sources de contamination
possibles.

- Fsecurite : facteur de sécurité supplémentaire pour tenir compte des potentiels effets CMR ou de
perturbation endocrine de la substance. Le flufenacet ne présentant aucune de ces propriétés, le
facteur de sécurité est fixé a 1.

L'eau de boisson est obtenue a partir de I'eau brute du milieu aprés traitement pour la rendre potable.
La fraction éliminée lors du traitement dépend de la technologie utilisée ainsi que des propriétés de la
substance.

Validation groupe d’experts : 1/10/2015
Version 1: Page 26 I N E'RI S

DRC-16-136849-00369A mitisr o rsque |

pour un développement durable




HII‘]IH

IIII‘IH HH|IH| |||||| I |HI|HH I||||IH| |IH|H|I \H|IH| |IH|IIH HII‘IIII HII|I|H IIH|II|I

FLUFENACET — n° CAS : 142459-58-3

Ainsi, la norme de qualité correspondante dans I'eau brute se calcule de la maniére suivante :

MPCgw, nn [HO/L]
QSaw_nn [HO/L] =

1 — fraction éliminée

En I'absence d'information, on considérera que la fraction éliminée est nulle et le critére pour I'eau de
boisson s'appliquera alors a I'eau brute du milieu. Par ailleurs, on rappellera que ce calcul n'est donné
gu'a titre indicatif et peut s'avérer inadéquat pour certaines substances et certaines populations.

Pour le flufenacet, on obtient :

0,1*1,7*70
QSqw_nh = =5,95 pg/L
2*(1-0)

La valeur la plus protectrice, fixée par la directive 98/83/CE est proposée comme norme de qualité
pour I'eau destinée a la production d’eau potable.

Proposition de norme de qualité pour I'eau 0,1 po/L
destinée a la production d’eau potable
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PROPOSITION DE VALEUR GUIDE ENVIRONNEMENTALE (VGE)

Elle est définie a partir de la valeur la plus protectrice parmi tous les compartiments étudiés.

OBJECTIFS DE PROTECTION INDIVIDUELS Valeur Unité
Organismes aquatiques (eau douce)
AA-QS water_eco 0,04 ug/ L
Moyenne annuelle
Organismes aquatiques (eau douce)
. . MAC 0,16 pg/L
Concentration Maximum Acceptable
Organismes aquatiques (eau marine)
AA-QS marine_eco 0,01 ug/L
Moyenne annuelle
Organismes aquatiques (eau marine)
. . MAC arine 0,03 pg/L
Concentration Maximum Acceptable
Empoisonnement secondaire des prédateurs QSpiota sec pois 50 HO/KGpiota
S 0,3
valeur correspondante dans I'eau (douce et marine) QSwater_sp pg/L
Qsmarinefsp 013
Santé humaine via la consommation de produits de la péche | QSyiota hh 103 Ma/KGpiota
S 0,6
valeur correspondante dans l'eau (douce et marine) QS water i food pg/L
Qsmarine hh food 016
Santé humaine via l'eau destinée a la production d’'eau
potable P QSaw_nh 0,1 pa/L

Pour le flufenacet, la norme de qualité pour les organismes aquatiques est la valeur la plus faible pour

'ensemble des approches considérées.

VALEURS GUIDES POUR LES ORGANISMES BENTHIQUES

Avec un Koc de 202 L/kg et un log Kow = 3,2 la mise en ceuvre d'un seuil pour le sédiment peut étre
recommandée selon le guide technique européen pour la détermination des normes de qualité

environnementale (E.C. 2011).

Le seuil proposé n'est fondé que sur la méthode du coefficient de partage a I'équilibre : il est calculé a
partir de la norme de qualité dans I'eau et du Koc. L'incertitude de cette méthode devrait étre prise en

compte lors la mise en application du seuil sédiment.

Pro_position de valeur guide de qualité pour les 0,18 MO/KJ sed poids humide
sédiments (eau douce) 0.47 HO/KD sod ports aee
P[oposition de vaIeu_r guide de qualité pour les 0,045 MO/KQ sed poids humide
sédiments (eau marine) 0.12 HO/KG set pors s
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