I * Santé Health
Canada Canada

Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie A.1.3 - PIPAFE

N° de la demande : 2011-2152

Demande : Nouvelle matiere active — limites maximales de résidus (LMR)
uniquement

Produit : Etoxazole de qualité technique

Numeéro d’homologation :

Matiére active (m.a.) : Etoxazole (ETX)

N° de document de ’ARLA : 2297936

Contexte

Cette maticre active a déja été examinée dans le cadre de la demande 2008-0581 afin de
déterminer les limites maximales de résidus (LMR) dans le raisin, les fruits a pépins, les fraises
et les noix pour la catégorie de site d’utilisation 14 (cultures vivriéres terrestres).

But de la demande

La présente demande vise a déterminer les LMR d’importation pour 1’étoxazole (maticre active)
sur les cultures suivantes : thé, miires et framboises (sous-groupe de cultures 13-07A),
cucurbitacées (groupe de cultures 9), houblon, petits fruits d’arbres nains (sous-groupe de
cultures 13-07G), menthe, tomate, piments et aubergines (sous-groupe de cultures 8-09B), petits
fruits de plantes grimpantes sauf le kiwi (sous-groupe de cultures 13-07F), fruits tropicaux
(avocat, papaye, caimito, sapote noire, mangue, sapotille, canistel, sapote mamey) et fruits a
noyau (groupe de cultures 12-09).

Evaluation des propriétés chimiques

Substance active Etoxazole
Fonction Insecticide
Nom chimique

1. Union internationale (RS)-5-tert-butyl-2-[2-(2,6-difluorophényl)-4,5-dihydro-1,3-
de chimie pureet  oxazol-4-yl]phénétole
appliquée (IUPAC)

2. Chemical Abstracts 2-(2,6-difluorophényl)-4-[4-(1,1-diméthyléthyl)-2-
Service (CAS) ¢thoxyphényl]-4,5-dihydrooxazole

Numéro CAS 153233-91-1
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Formule moléculaire
Masse moléculaire

Formule développée

Pureté nominale de la
matiére active

Produit — Etoxazole de qualité

Cy1H3FoNO;
3594

97,2 %

technique

Proprieté

Résultat

Couleur et état physique

Poudre cristalline blanche

Odeur

IAucune odeur distincte

Intervalle de fusion

101,5a102,5 °C

Point ou intervalle d’ébullition

Ce produit est un solide

Densité relative a 20 °C 1,2389
Pression de vapeur a 25 °C 7x 10° Pa
Spectre d’absorption ultraviolet-pH Amax (nm)
visible Neutre 220
272
Acide 222.5
272.,5
Basique 272,5

Solubilité dans I’eau

3,99 x 10™ g/L dans de I’cau distillée a 10 °C
7,04 x 10° g/L dans de I’eau distillée a 20 °C
6,69 x 10™ g/L dans de I’cau distillée a 30 °C

Solubilité dans les solvants
organiques a 20 °C

Solvant Solubilité (g/L)
IAcétone 309
1,2-dichloroéthane 402
Acétate d’éthyle 249
n-heptane 18,7
Méthanol 104
Xyléne 252




Coefficient de partage n- log Koe = 5,522 20 °C
octanol/eau (Kye)

Constante de dissociation (pKj) [Pas de dissociation

Stabilité Le produit s’est révélé stable a des températures ¢levées. Selon
(température, métaux) le demandeur, la matiere active de qualité technique n’a pas
subi de tests sur la stabilité aux métaux, étant donné que le
contact avec des métaux est improbable dans les conditions
normales d’entreposage et d’utilisation.

Les méthodes présentées pour I’analyse de la matiere active et des impuretés dans I’étoxazole de
qualité technique ont été validées et aprés évaluation, elles ont été jugées acceptables aux fins
des déterminations.

Evaluation sanitaire

Comme il n’y a aucun effet sur le profil toxicologique, voir le rapport d’évaluation précédent
relatif a la demande 2008-0581 pour prendre connaissance de I’évaluation complete de la
toxicité de 1’étoxazole.

La nature de 1’étoxazole sur les animaux d’élevage et les plantes est comprise de fagon adéquate
d’apres les études précédemment soumises sur le métabolisme des animaux (chevre et poule) et
des plantes (coton, orange, aubergine et pomme). D’apres ces études, la définition des résidus
d’étoxazole dans et sur les matrices de plantes et d’animaux est présentée dans le tableau 1.

TABLEAU 1. Résumé de la définition des résidus d’étoxazole

Matrice Evaluation de I’exposition Application
alimentaire
Plantes Pomme, orange, Composé initial seulement Composé initial
aubergine, graines de seulement
coton
Animaux | Muscle, graisse, lait Composé initial seulement Composé initial
d’élevage - seulement
ruminants | Foie, reins Compos¢ initial, métabolite 1 Composé€ initial
seulement
Animaux | Muscle, graisse, ceufs Compos¢ initial seulement Compos¢ initial
d’¢levage - seulement
volaille Foie, blanc d’ceuf Compos¢ initial, métabolite R-16 | Composé initial
seulement

Pour quantifier les résidus d’étoxazole dans et sur les cultures importées faisant 1’objet de la
requéte, on a employé une méthode d’analyse par chromatographie liquide avec double
spectrometre de masse, ainsi que des méthodes d’analyse modifiées dérivant de méthodes
d’application et de collecte de données antérieurement examinées par chromatographie en phase
gazeuse avec détecteur azote-phosphore et chromatographie en phase gazeuse avec spectrométre
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de masse.

La stabilité a I’entreposage au congélateur de 1’étoxazole a ét¢ démontrée dans plusieurs denrées
(feuilles de menthe, avocat, thé, houblon, tomate, poivron, piment, concombre et courge d’été)
entre 3 et 13 mois, ce qui permet de penser que les résidus ne passeront pas au-dessous de 70 %
de leur valeur initiale avec les délais d’entreposage réels des échantillons. On a rectifié les
résidus d’étoxazole dans le melon brodé¢, les mires et framboises et les fruits a noyau afin de
prendre en compte la dissipation relevée pendant 1’entreposage.

Des essais sur les cultures en champ ont été réalisés dans des régions de production

représentatives de I’ALENA sur la tomate, le poivron, le piment, le concombre, la courge d’éte,
le melon brodé¢, la cerise, la péche, la prune, les miires et framboises, les feuilles de menthe,
I’avocat et le houblon. Des essais en champ ont ét¢ menés au Japon sur des cultures de thé. Des
essais sur le thé et ’avocat ont également été effectués aux doses maximales figurant sur
I’étiquette. Par ailleurs, on a réalisé des essais pour toutes les autres denrées en appliquant une
dose deux fois plus élevée que la dose maximale indiquée sur I’étiquette avant que les Etats-Unis
ne déterminent qu’une seule application par saison est suffisante. La LMR fixée pour le raisin
sera remplacée par la LMR déterminée pour le sous-groupe des petits fruits de plantes
grimpantes (sauf le kiwi) (13-07F). La LMR fixée pour la fraise sera remplacée par la LMR
déterminée pour le sous-groupe des petits fruits de plantes naines (13-07G). Les résultats des

essais en champ présentés sont résumés dans le tableau 2.

TABLEAU 2: Résumé des données sur les essais en champ utilisées pour fixer les limites
maximales de résidus (LMR)
Denrée Methode DAAR Résidus (ppm) | Facteurde | LMR LMR
d’applicati (jours) Min. Max. trans_forma actuelle | recommandé
on/ tion ment e
Dose expériment | établie
d’applicati al
on totale
(g de
m.a./ha)
Tomate Foliaire 1 <0,010 | 0,053 S. O. Aucune 0,20
généralisée
301-304 Piments et
Poivron Foliaire/ 6-8 <0,010 | 0,042 S 0. Aucune aubergines
300-314 (sous-
piments | Foliaire/ 6-7 <0,010 | 0,160 S 0. | Aucune | &P 8-09B)
autres que 296-306
poivrons
Melon brodé Foliaire/ 5-8 0,016 0,119 S 0. Aucune 0,20
296-311
Melon (sous-
groupe de
cultures 9A)




TABLEAU 2:

Résume des données sur les essais en champ utilisées pour fixer les limites

maximales de résidus (LMR)

Denrée Méthode DAAR Résidus (ppm) | Facteurde | LMR LMR
Courge Foliaire/ 6-7 <0,010 | 0,014 S 0. Aucune 0,02
d’été 304-325 o
Concombre Foliaire/ 6-8 <0,010 | 0,014 ourge et
207.316 S. 0. Aucune concombre
(sous-
groupe 9B)
Cerise acide Foliaire/ 6-8 0,031 1,190 S. 0. Aucune 1,0
304-312 o
Cerise Foliaire/ 6-8 0,130 | 0,280 S O | Aucune | [ruits anoyau
douce 304-321 (gr oupe 1dze
Péche Foliaire/ 6-8 0,113 | 0,494 recoltes 12-
299309 S.O. Aucune 09)’ sauf les
prunes
Foliaire/ 6-7 0,023 0,102 S. 0. Aucune 0.15
Prune 302-307 ’
Miires et Foliaire/ 0 0,295 1,071 S 0. Aucune 1.5
framboises 300-324
Miires et
framboises
sous-groupe
(sous-group
de cultures
13-07A)
Raisin Foliaire/ 13-14 <0,005 | 0,330 S 0. 0,5 0,5
296-310
(raisin | Petits fruits de
seuleme plantes
nt) grimpantes,
sauf le kiwi
(13-07F)
Fraise Foliaire/ 1 0,028 0,318 S. 0. 0,5 0,5
299-305 (fraise Petits fruits de
seuleme | Plantes naines
nt) (13-07G)
Houblon Foliaire/ 6-7 1,980 4,180 S 0. Aucune 7
(résidus 410-428
d’étoxazole | Foliaire/ 7 3,710 | 4,090 S. 0. Aucune
seulement) 449




TABLEAU 2 : Résume des données sur les essais en champ utilisées pour fixer les limites

maximales de résidus (LMR)

Denrée Méthode DAAR Résidus (ppm) | Facteurde | LMR LMR
Menthe Foliaire/ 6-7 2,400 7,600 1.6 Aucune 15
: 445-463 ’
(feuilles) (pour (feuilles de
I’huile) menthe
poivrée et

menthe verte)

20
(huile de
menthe
poivrée et
menthe
verte)
Avocat Foliaire/ 1 <0,01 | 0,089 S. 0. Aucune 0.20
151-156 ’
Thé Foliaire/ 14 2,340 7,980 S. 0. Aucune 15
400

Des ¢études sur le processus de transformation ont été menées sur la prune et la menthe. On a
uniquement constaté une concentration de résidus dans 1’huile de menthe (facteur 1,6); par
conséquent une LMR de 20 ppm sera exigée pour les huiles de menthe poivrée et de menthe verte.

Evaluation de I’exposition alimentaire

D’apres I’évaluation de base de 1’exposition alimentaire chronique, fondée sur les estimations de
consommation associées aux LMR proposées, la consommation des cultures importées
susmentionnées traitées a 1’étoxazole conformément aux bonnes pratiques agricoles (BPA) ne
présentera pas de risque préoccupant pour la santé humaine, et ce, pour aucun segment de la
population, notamment les nourrissons, les enfants et les personnes agées.

Evaluation environnementale

Aucune évaluation environnementale n’est requise pour la présente demande.

Evaluation de la valeur

Aucune évaluation de la valeur n’est requise pour la présente demande.

Conclusion

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé 1’évaluation des renseignements
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disponibles a I’appui de 1’étoxazole de qualité technique et juge que les données sont suffisantes
pour accepter des LMR d’importation concernant 1’étoxazole (matiére active) sur les cultures
suivantes : thé, miires et framboises (sous-groupe de cultures 13-07A), cucurbitacées (groupe de
cultures 9), houblon, petits fruits d’arbres nains (sous-groupe de cultures 13-07G), menthe,
tomate, piments et aubergines (sous-groupe de cultures 8-09B), petits fruits de plantes
grimpantes sauf le kiwi (sous-groupe de cultures 13-07F), fruits tropicaux (avocat, papaye,
caimito, sapote noire, mangue, sapotille, canistel, sapote mamey) et fruits a noyau (groupe de

cultures 12-09).
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