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Présentation du cadre règlementaire 

(produits phytopharmaceutiques) 

FR+EU 

 

 

Evaluations  

des substances actives et des 

préparations 

 
 
 



 

DEPR 
DAMM 

L’évaluation des risques a priori / délivrance AMM (phyto) 

DEPR: Direction de l’Evaluation des Produits Réglementés  
DAMM: Direction des autorisations de mise sur le marché 

DER : Direction de l’Evaluation des Risque 

AMM: Autorisations de Mise sur le Marché 

Laboratoires 

DER Médicaments 

vétérinaire 
DER Médicaments 

vétérinaire 



• Section Physico-chimie & Méthodes d’analyse 

• Section Toxicologie (opérateurs/résidents…) 

• Section Résidus (présence dans les denrées 

alimentaires dont l’eau) 

• Section environnement/écotoxicologie 

(évaluations eaux souterraines+ 

organismes non cibles) 

• Section efficacité (résistance).   

L’évaluation des risques a priori 

(produits phytosanitaires) 



Substance 

Active  

EU risk assessment (DAR) 

Substances actives & préparations 

Preparations 
Zonal risk assessment (RR) 

1107/2009 

Zonal risk 

assessment 

(RR) 

+  

National 

Authorization 



Evaluation du risque :  

les substances  

+ Inscription 

Nouvelles 

règlementations 

Evaluation 

Initiale 

10 ans 

+ documents guide 

  

Dossier 2 

Dossier 3 
Dossier 6 

Dossier 4 Dossier 5 Dossier 7 

Dossier 1 

+outils 

+Ré-approbation 

Réexamen 

10 ans 

Des Documents 

publiques 

disponibles 

(Efsa.com)  



 

Processus  

d’autorisation et de ré-approbation : cas 

concret 

 

Evaluation du risque pour les eaux 

souterraines: Substance active et 

métabolites 

 

 



01/01/2003 Fin: 

30/06/2016 

Cas Concret : Isoproturon 

CE 1107/2009 

•+ FOCUS Cinétiques 

•FOCUS “Landscape and mitigation” 

•Efsa - DT50 

•FOCUS – Concentrations dans les eaux 

souterraines 

•FOCUS - Concentrations dans les eaux de 

surface 

•FOCUS - Concentrations dans l’air 

•Efsa – Concentrations dans le sol 

Efsa : European Food Safety Agency 

inscription +Réapprobation  



Cas Concret : Isoproturon 

01/01/2003 

10%vs 5% 



Cas Concret: Isoproturon 

+Réapprobation  Fin: 

30/06/2016 

Métabolites pris en 

compte dans 

l’evaluation du risque 

>>>>  



 
L’évaluation des risques : principes 

 
 
 



DANGER / RISQUE 

RISQUE = DANGER * EXPOSITION 



Air 

Sol 

Lessivage/Lixiviation  

Dégradation  

Volatilisation 

Absorption  

plantes 

Adsorption 

Désorption  

Photodégradation  

Dérive de 

pulvérisation 

Ruissellement 

Sédiments 

Drainage  

Hydrolyse  

Eaux Souterraines 

Eaux de Surfaces 

COMPORTEMENT DANS 

L’ENVIRONNEMENT  

Eaux de surface: 

Ecotoxicité du parent + 

métabolites (organismes 

aquatiques)  

Principe de 

l’évaluation du risque 

RISQUE = EXPOSITION  x  DANGER  

Et un OBJECTIF DE PROTECTION 

)  
Eaux souterraines: 

Concentrations prévisibles 

comparées à des  Seuils pour 

Substances (0,1µg/L) et 

métabolites (Sanco 221/2000)  



Eaux souterraines 

Estimer l’exposition :  

les compartiments de l’environnement 
  

Sol  

De processus 

physico-

chimiques 
(mouvement d’eau +solutés)

  



Evaluation réalisée pour la 

substance active ET les 

métabolites (1107/2009) 
Exemple : Métabolites formés dans le sol 
 

Evaluation du risque eaux souterraines pour : 

 

Les métabolites majeurs (>10%)  

Les métabolites mineurs non transitoires (2 

points >5%) 

Les métabolites n’ayant pas atteint leur max. de 

formation en fin d’etude 



PELMO: Pesticide Leaching Model / PEARL: Pesticide Emission Assessment at Regional and Local scale / 

MACRO: Macropore flow model) 

Risque de contamination des eaux souterraines : 

Pour chacun des métabolites (sol) des 

concentration prévisibles sont calculées 

Utilisation de Modèles (PELMO/PEARL/MACRO) 

permettant de simuler les transfert d’eau + pesticides  

dans les sols agricoles (Uppsala University, Wageningen 

University…)   

 

 Simulations réalisées à partir : 

 

Des données sur le comportement des SA et des 

métabolites: 

Ex.:  - Dégradation  

 - Adsorption 

 - Volatilisation etc…  

 



Calibration

/validation 

Culture 

T°c 

P (mm) 

OC (%) 

Scenario Agro-Pedo-Climatique 

Risque 

a priori 

9 Scénarios => un ensemble de situations vulnérables réalistes 

FOCUS (Forum for the Coordination of pesticide fate models and their Use 



• Les concentrations prévisibles 

(EXPOSITION) 

 

• Seuils (DANGER):  

– Substances actives : 0,1 µ/L  

 

– Métabolites : Sanco (221/2000) : 

détermination de la pertinence des 

métabolites et des seuils correspondant (basé 

sur les études toxicologiques disponibles). 

RISQUE = EXPOSITION  x  DANGER  



STEP 2 

STEP 1 

STEP 3 

STEP 4 

STEP 5 
0.75µg/L > PECgw < 10µg/L 

Definition of potential 

GW contamination 

(scenarios) 

Unacceptable Exposure of consumers ? 

Limit US FDA1.5µg/person/day / 0.1 > PECgw <0.75µg/L 

If Mutagenic / Carcinogen / T / T+… 

Exclusion of metabolites of no concern 

If concerns 

0.1µg/L < PECgw If >0.1µg/L 

No contamination 

Genotoxic activity 
Relevant 

metabolite 

If not relevant and >0.1µg/L 

if >0.75 µg/L 
Refined assessment of potential 

toxicological significance for consumers 

if <0.75 µg/L 

Pertinence toxicologique des métabolites 

(Sanco 221/2000)  



Risque de contamination des eaux souterraines 

-       Modèles : produisent des valeurs concentrations 

prévisibles dans les eaux souterraines (EXPOSITION) 

sont comparées à des seuils  de référence (0,1µg/L,  etc.) 

  

D
A

N
G

E
R

 

Pour les substances actives (0,1µg/L) et les 

métabolites valeur seuil (Sanco 221/2000) 

Propositions de mesures de gestion : réductions du 

nombre d’application / de la fréquence d’application 

(i.e. 1 année sur 2)  



Valorisation des informations 

disponibles : Exemple des eaux 

souterraines et des métabolites 

 



Compound 
(name and/or code) 

Mobility 

in soil 

>0.1 μg/L 1m 

depth for the 

representative uses (at 

least one FOCUS 

scenario or relevant 

lysimeter) 

Pesticidal 

activity 

Toxicological 

relevance 
Ecotoxicological 

activity 

isoproturon 
high mobility 

KFoc 45-123 mL/g 
No Yes Yes 

Negligible 

exposure via 

groundwater 

becoming surface 

water, but see 6.3 

desmethyl-

isoproturon 

high to medium 

mobility 

KFoc 84-232 mL/g 

No 

Assessm

ent not 

triggered 

Assessment not triggered  

(Moderate acute oral toxicity in 

rats; Ames test: negative). 

Negligible 

exposure via 

groundwater 

becoming surface 

water, but see 6.3 

didesmethyl-

isoproturon 

data gap, conservative 

value of 1 mL/g used 

for modelling 

5.347-40.139 µg/L No 

Yes  

(it cannot be excluded that they 

share the carcinogenic and 

reproductive toxicity potential of 

the parent; not genotoxic) 

Low risk to aquatic 

organisms when 

groundwater 

becomes surface 

water 

1-OH-isoproturon 
very high mobility, 

extrapolated from 2-

OH-isoproturon 

winter 0.177-9.754 µg/L, 5 

post emergence 

scenarios < 0.1µg/L 

spring 0.132-0.284 µg/L, 

3 pre & post emergence 

scenarios < 0.1µg/L 

No 

Yes  

(it cannot be excluded that they 

share the carcinogenic and 

reproductive toxicity potential of 

the parent; not genotoxic) 

Low risk to aquatic 

organisms when 

groundwater 

becomes surface 

water 

2-OH-isoproturon 
very high mobility 

KFoc 9-13 mL/g 

winter 0.253-3.424 µg/L, 2 

pre & all post emergence 

scenarios < 0.1µg/L 

No 

Yes  

(it cannot be excluded that they 

share the carcinogenic and 

reproductive toxicity potential of 

the parent; not genotoxic) 

Low risk to aquatic 

organisms when 

groundwater 

becomes surface 

water 

propanoic acid-

isoproturon 

Very high mobility 

KFoc 2.8-5.4 mL/g 

winter 0.132-5.995 µg/L, 6 

post emergence 

scenarios < 0.1µg/L 

spring 0.117-0.301 µg/L, 

4 pre & post emergence 

scenarios < 0.1µg/L 

No 

Yes  

(it cannot be excluded that they 

share the carcinogenic and 

reproductive toxicity potential of 

the parent; not genotoxic) 

Low risk to aquatic 

organisms when 

groundwater 

becomes surface 

water 

Efsa : Overview of the risk assessment (GW) 



Processus 

d’Evaluation des 

risque :  

 

Identification de 

candidats 

potentiels pour une 

recherche dans les 

monitoring eaux 

souterraines 

+  

Méthodes 

d’analyses validées 

(Unité PCMA) 



Bases de données 

publiques 

(base Ades) 

Monitoring 

spécifiques 

Ré-examens 

(préparation)  

Substance avec 

« risque potentiel» 

de transfert 

Utilisation des données de monitoring dans le 

cadre de l’évaluation Risque de contamination: 

ex. : Eaux souterraines 

-Données disponibles 

-Interprétation fine nécessaire 
(fréquence / date prélèvement) 

-Critère de sélection(SA+métabolite) 

-Pression d’utilisation 

-Vulnérabilité des sites 

- Traitement des données 



Que trouve-t-on dans la 

réglementation? 

 

Le référentiel de l’évaluation 
 



• Des textes règlementaires : ce qui doit être 

fait 

 Règlement (CE) n°1107/2009 

 

• Des documents guide (Efsa) + lignes 

directrices (OCDE): comment faire 

  
ex : Cinétique de dégradation (sol, eau),  
Dégradation sols, cultures couvertes, … 

Référentiel de l’évaluation 
 Que trouve-t-on dans la réglementation? 



Efsa DegT50 Guidance (2014) - Standing Committee Dec. 

2014; apply as from 1 May 2015 

Efsa Protected crops (2014) - Standing Committee January 

2015; apply as from 1 Dec. 2015 

 

  Evolution constante de l’évaluation des risques 



• Evaluations des risques réalisées:  

 

-  Dans un cadre très règlementé, en 

 évolution constante 

- Substance active et les métabolites 

 (informations publiques disponibles)  

• Evaluation du risque pour les eaux 

 souterraines: Modélisation + Monitoring 

- Bases de données publiques: outils à forts 

 potentiels (métabolites) 

 

Synthèse  



Merci / Danke ! 

 


