I * Santé Health Votre santé et votre Your health and
Canada Canada Sécurité... notre priorité.  safety... our priority.

Rapport d’évaluation ERC2010-09

Sels monopotassiques
et dipotassiqgues de
I’acide phosphoreux

(also available in English) Le 29 ju | N 2010

Ce document est publié par I'Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire de Santé Canada. Pour de
plus amples renseignements, veuillez communiquer avec :

Section des publications Internet :  pmra.publications@hc-sc.gc.ca
Agence de réglementation de santecanada.gc.ca/arla

la lutte antiparasitaire Télécopieur : 613-736-3758

Santé Canada Service de renseignements :

2720, promenade Riverside 1-800-267-6315 ou 613-736-3799

I.A. 6605C pmra.infoserv@hc-sc.gc.ca

Ottawa (Ontario) K1A 0K9

i+l

Canada



SC Pub : 100015

ISBN : 978-1-100-93494-5 (978-1-100-93495-2)
Numéro de catalogue : H113-26/2010-9F (H113-26/2010-9F-PDF)

© Sa Majesté la Reine du chef du Canada, représentée par le ministre de Santé Canada, 2010

Tous droits réservés. 11 est interdit de reproduire ou de transmettre l'information (ou le contenu de la publication ou du produit),
sous quelque forme ou par quelque moyen que ce soit, reproduction électronique ou mécanique, photocopie, enregistrement sur
support magnétique ou autre, ou de la verser dans un systéme de recherche documentaire, sans I'autorisation écrite préalable du
ministre de Travaux publics et Services gouvernementaux Canada, Ottawa (Ontario) K1A 0S5.



Tabledes matiéres

F N o 1<) (o1 BRSO PRSPPSO OPRRRRPSRRRPRRN 1
Décision d’homologation concernant les sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide
o101 o) 1T0) (=1 b PR RRRPS 1
Sur quoi se fonde Santé Canada pour prendre sa décision d’homologation?.............ccccvveuneenee. 2
Que sont les sels monopotassiques et dipotassiques de I’acide phosphoreux?..........cccceevevnnee. 2
Considérations relatives @ 12 SANTE. .........cc.eiiiiiiiiiiieiierceeee et 3
Considérations relatives a I’envIronnement ............c.eoiueeiiiiiieiiieriene et 4
Considérations relatives @ 1a VAlEUL ...........c.ooiiiiiiiiiii e 5
Mesures de rédUction deS TISQUES ......veerurieriieeiieiiieeieeiie et eeee et site et e steeebeesabeebeesaaeesseessneenseas 5
Quels renseignements scientifiques supplémentaires sont requis? ........cceecveerveecieereeerreenneennen. 6
AULTES TENSCIZNEIMCIIES. ... vieeiiiieeeiieeeieeeeteeesteeesteeessteeessseeessseessssaeesseeassseesssseesssseessseeesseessssees 6

EValUuation SCIENEITIQUE .......vvveeveeeeeeeeeeeeeeeee et se s ene s eesesaeneses 9

1.0  La matiére active, ses propriétés et ses UtiliSations .........cccceeeeveerieriiienieenieenie e 9
1.1 Description de 1a Mati€re aCtIVE.......ccueeruiieiieeriieeiiieeiieeieeeieeteesreereeeaeesseeeseesseessseesseeensees 9
1.2 Propriétés physiques et chimiques de la matiere active et de sa préparation

COMMIMETCIALE ...ttt ettt ettt et e st e e b e st e e bt e sabeebeeenbeenseas 9
1.3 MOdE A @MPLOT...uiiiniiiiiiieiieeie ettt ettt ettt ettt e ettt e e e entaeenb e e neeenne 11
1.4 MO A ACTION ..ttt ettt ettt e be et e e sae e bt entesaeenaeenseesaenneeneas 11

2.0 MeEthodes d’analYSE ......oceeiiiiiiieeiie ettt e e et e e et e e eaeeesraeee 11
2.1 Meéthodes d’analyse de 1a Mati€re aCtiVE .......ccueeeuieriiiiiieiie et 11
2.2 Me¢éthode d’analyse de la formulation ............ccceecieniiiiieniieiieeee e 11
2.3 Meéthodes d’analyse des réSIAUS. .......ccuieruiiiiiiiriieiiecie ettt sae e e eaneens 11

3.0  Effets sur la sant¢ humaine et animale...........c.ccoooiiiiiiiiiiiiiiii e 12
3.1 Sommaire toxXicologIque MEEGIE .......cccueriiriiriirienieeeeieetete ettt 12
3.2 Détermination de la dose journaliere admissible...........cceeviiiiriieiiiiniieiienieeieee e 12
3.3 Détermination de la dose aigué de réference..........cceevieviieiiieniieiiecieeeeeie e 13
3.4 Evaluation des risques professionnels et 0CCASIONNELS .............coovueveveeeeeeeeeereeeeeeeeeenenn. 13

3.4.1  Critéres d’effet toXICOIOZIQUE ....c..eruviruiiiiiiiiriieieee e 13
3,42 ADSOIPHON CULANEE ......eeeiiieiiieiieeiie et eite et eiee et eetteebeesteeebeesabeesseessseeseessseenseennns 13
3.4.3  Evaluation de I’exposition des préposés au mélange, au chargement et a

|21 0) 0 F 1o 15 o ) 4 OSSR 13
3.4.4 Evaluation de I’exposition occasionnelle et des risques connexes.......................... 14
3.4.5 Exposition apres I"appliCation ..........c.ceccueerieriienieeiiienie ettt 14
3.4.6  Evaluation de I’exposition aux résidus dans les aliments................ocoeeveveureeeurenne. 14

4.0  Effets sur Penvironnement........ccueiiuieiiiiiiiiiiieiie ettt ettt e 14

5.0 VALBUL ..ottt ettt ettt et et e e be et e e bt e snteebeeeateens 14
5.1 Efficacité contre les organismes NuiSibIeS .........ccuieriiiiiiieriieiiieiieciiee e 14

5.1.1  Allégations acceptables quant & I’efficacité............ccoeeieriierieniiienieeiieie e, 15
5.2 Phytotoxicité pour les vEZEtauX NOES .........eevvviieiiiiiieiiieeieeee e e e 15
5.3 VOIet ECONOMIGUE ....c..eiuiieiiiiiiieiiieeiteete ettt ettt ettt et sbe et sae e bt et eaeesbeeees 15
54 DUIADIIIE ..ottt ettt sttt 15

5.4.1 Recensement des solutions de remplacement............cccueeeveeriieriienieeniieniieenieeereeneen. 15

5.4.2 Compatibilité avec les pratiques de lutte actuelles, y compris la lutte intégrée ....... 15

5.4.3 Renseignements sur I’acquisition réelle ou potentielle de la résistance................... 16

Rapport d'évaluation - ERC2010-09



6.0  Considérations relatives a la Politique sur les produits antiparasitaires.............cc.ceeuneenn.
6.1 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques .....................
6.2 Produits de formulation et contaminants préoccupants pour la santé ou

I @NVITONNEIMENT .....eeeiviieeeiieeeiieeeieeeetteeeteeeeteeesibeeesaeeestsaeessseeesseeassaeesseesssseesnsseesnseeenes

TiO RESUME....oiiiiiie ettt ettt s bt et e sate e bt e sateebeenaneens
7.1 Santé et SECUrité NUMAINES .....cceevuieriiiiiriieiieeee ettt
7.2 Risque pour I’enVIronnNemMENt.........c..eeecueieeiieeiiieeiiieesieeesteeesaeeesreessseeessreesseeessseeessseens
A T 115 RSP SRUS PSPPSR

8.0  Décision d’homOlOZAtiON........cc.eeriieiiieiieeiieeie ettt et ete e et aee e e e

Liste des aDIEVIAtIONS. ....e.eiiiriiitieieeee ettt sttt ettt e sb et e e st e sb e eteeneesaeebeeneesaeenee

Annexe I Tableaux €t fIGUIES.......cccvuiiiiiieeiee ettt e e rve e e ae e et e e e aaeeeaeeeseneeens

Tableau 1  Profil de toxicité des sels monopotassiques et dipotassiques de I’acide

phosphoreux et de sa préparation commerciale (Confine) ..........cccceeververeennenee.

Tableau 2  Allégations proposées par le demandeur sur I’étiquette quant a leur

acceptabilité €t & leUT APPUL .oeveveeiiieeiiieciie e

REETCTEIICES ..ot e e e et e e e e e e e e e e aeaeeeee e e eaa e aaaaeeeeeeeenaaaaaaeaeaaeae

Rapport d'évaluation - ERC2010-09



Apercu

Décision d’homologation concer nant les sels monopotassiques et dipotassiques
del’acide phosphor eux

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA), de Santé Canada, en vertu de la
Loi sur les produits antiparasitaires et conformément a ses réglements d’application, a accordé
une homologation conditionnelle pour la vente et I'utilisation des sels monopotassiques et
dipotassiques de I’acide phosphoreux et du produit Confine qui contient la matiére active de
qualité technique, les sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux, pour la
répression du mildiou et de la pourriture rose des tubercules de pommes de terre récoltés.

L’ARLA a évalué¢ les données scientifiques présentées par le demandeur d’homologation afin de
déterminer si, dans le cadre des conditions d’utilisation proposées, le produit a une valeur et ne
présente aucun risque inacceptable pour la santé humaine ou 1’environnement.

Le présent rapport résume I’information qui a été évaluée, expose les résultats de 1’évaluation
ainsi que les raisons qui motivent la décision d’homologation et indique les renseignements
scientifiques supplémentaires qui sont exigés du demandeur. Il précise également les conditions
d’homologation que le demandeur doit satisfaire pour s’assurer que la valeur de ces produits
antiparasitaires, de méme que les risques pour la santé humaine et I’environnement, sont
acceptables dans le cadre de I’utilisation prévue.

L’Apercu décrit les principaux points de I’évaluation, tandis que 1’Evaluation scientifique
contient des renseignements techniques détaillés sur 1’évaluation des sels monopotassiques et
dipotassiques de I’acide phosphoreux et de la préparation commerciale Confine du point de vue
de la sant¢ humaine, de I’environnement et de la valeur du produit.
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Sur quoi sefonde Santé Canada pour prendre sa décision d’homologation?

L’objectif premier de la Loi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques
inacceptables pour les personnes et I’environnement qui découlent de 1’utilisation des produits
antiparasitaires. L’ARLA considére que les risques sanitaires ou environnementaux sont
acceptables' s’il existe une certitude raisonnable qu’aucun préjudice a la santé humaine, aux
générations futures ou a I’environnement ne résultera de I’exposition a un produit donné ou de
I’utilisation de celui-ci, compte tenu des conditions d’homologation proposées. La Loi exige
aussi que les produits aient une valeur” lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi
figurant sur I’étiquette. Les conditions d’homologation peuvent inclure 1’ajout de mises en garde
particuliéres sur 1’étiquette des produits en vue de réduire davantage les risques.

Pour en arriver a une décision, I’ARLA se fonde sur des politiques et des méthodes d’évaluation
des risques rigoureuses et modernes. Ces méthodes consistent notamment a examiner les
caractéristiques uniques des sous-groupes de population vulnérables chez les étres humains (par
exemple, les enfants) et chez les organismes présents dans 1I’environnement (par exemple, ceux
qui sont les plus vulnérables aux contaminants environnementaux). Ces méthodes et ces
politiques consistent également a examiner la nature des effets observés et a évaluer les
incertitudes associées aux prévisions concernant les répercussions des pesticides. Pour obtenir de
plus amples renseignements sur la fagcon dont I’ARLA réglemente les pesticides, sur le processus
d’évaluation et les programmes de réduction des risques, veuillez consulter la section des
pesticides et de la lutte antiparasitaire dans le site Web de Santé Canada a santecanada.gc.ca/arla.

Que sont les sels monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphor eux?

Les sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux, ou I’acide
phosphoreux, sont la matiére active d’un fongicide qui appartient au Groupe 33 et a la
catégorie des phosphonates. Le mode d’action de 1’acide phosphoreux est a la fois direct
et indirect. Les sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux sont la
maticre active du fongicide Confine, dont I'utilisation est homologuée pour la répression
du mildiou et de la pourriture rose des tubercules de pomme de terre récoltés.

« Risques acceptables », tels qu’ils sont définis au paragraphe 2(2) de la Loi sur les produits
antiparasitaires.

« Valeur », telle qu’elle est définie au paragraphe 2(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires :

« L’apport réel ou potentiel d’un produit dans la lutte antiparasitaire, compte tenu des conditions
d’homologation proposées ou fixées, notamment en fonction : &) de son efficacité; b) des conséquences de
son utilisation sur I’hote du parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; C) des conséquences de
son utilisation sur I’économie et la société, de méme que de ses avantages pour la santé, la sécurité et
I’environnement. »
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Considérationsrelatives ala santé

L es utilisations homologuées des sels monopotassiques et dipotassiques del’acide
phosphor eux peuvent-elles affecter la santé humaine?

Il est peu probable que les sels monopotassiques et dipotassiques de |’ acide
phosphoreux nuisent a la santé humaine s'ils sont utilisés conformément au mode
d’emploi figurant sur I’ éiquette.

L’exposition aux sels monopotassiques et dipotassiques de I’acide phosphoreux peut se
produire lors de la manipulation et de I’application du produit. Au moment d’évaluer les
risques pour la santé, I’ARLA doit prendre en considération deux facteurs importants : la
dose n’ayant aucun effet sur la santé et la dose a laquelle les gens peuvent étre exposés.
Les doses utilisées pour évaluer les risques sont déterminées de facon a protéger les
populations humaines les plus vulnérables (par exemple, les enfants et les méres qui
allaitent). Seules les utilisations entrainant une exposition a des doses bien inférieures a
celles qui n’entrainent aucun effet chez les animaux soumis aux essais sont considérées
comme acceptables pour le maintien de I’homologation.

Les sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux présentent une faible
toxicité par voie orale, par voie cutanée et par inhalation, et ne sont que légérement
irritants pour les yeux. La mise en garde sur I’étiquette indiquant qu’il faut éviter tout
contact du produit avec les yeux et I’énoncé relatif a I’équipement de protection
individuelle précisant que les préposés a I’application et les autres personnes manipulant
le produit doivent porter des protecteurs oculaires sont des mesures d’atténuation qui
permettent de réduire les risques associés a 1’utilisation de ce produit chimique.

Résidus dansles aliments et dans|’eau potable

Lesrisques alimentaires associés aux aliments et al’ eau potable ne sont pas
préoccupants.

Les sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux présentent une faible
toxicité aigué€ par voie orale, par voie cutanée et par inhalation. Ils sont un trés faible
irritant pour les yeux, mais n’ont pas d’effet irritant sur la peau et ne sont pas un
sensibilisant cutané. Selon I’information disponible, les sels monopotassiques et
dipotassiques ne sont pas susceptibles d’avoir des effets a court terme sur le
développement prénatal, ni aucun effet génotoxique significatif.

Etant donné I"utilisation prévue, la méthode d’application, la faible dose d’application et
la faible toxicité de la préparation commerciale, I’ARLA a jugé que les risques
alimentaires pour les personnes étaient négligeables. Selon les études scientifiques
disponibles, I’ingestion de résidus de la préparation commerciale n’est pas préoccupante
sur le plan toxicologique.
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On ne s’attend donc pas a ce que I’utilisation proposée au Canada des sels
monopotassiques et dipotassiques de I’acide phosphoreux sur des pommes de terre
entreposées pose des risques pour la population, y compris les nourrissons, les enfants,
les adultes et les personnes agées, lorsque les pommes de terre destinées a la
consommation humaine sont lavées, pelées et cuites normalement. Aux Etats-Unis,
I’acide phosphoreux est généralement considéré comme inoffensif pour les humains
(Generally Regarded As Safe [GRAS]) et les sels de potassium de 1’acide phosphorique
ne sont pas assujettis a des tolérances obligatoires pour les résidus dans et sur les produits
alimentaires lorsqu’ils sont utilisés comme fongicides agricoles sur des cultures destinées
a la consommation humaine. La United States Environmental Protection Agency (EPA) a
mis en ceuvre un projet visant a éliminer 1’obligation d’établir une limite de tolérance
pour les sels d’ammonium, de sodium et de potassium de I’acide phosphoreux lorsque
ceux-ci sont utilisés sur des produits alimentaires afin de permettre une application apres
la récolte a une dose d’au plus 35 600 parties par million (ppm) d’acide phosphoreux sur
des pommes de terre entreposées.

La préparation commerciale sera utilisée dans une aire de traitement fermée et ne sera pas
appliquée directement dans I’eau. On ne prévoit donc aucun risque d’exposition liée a
I’eau potable.

Risques professionnels associés a la manipulation des sels monopotassiques et
dipotassiques de I’ acide phosphor eux

Lesrisques professionnels ne sont pas préoccupants lorsque les sels
monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphor eux sont utilisés
conformément au mode d’emploi del’ &iquette, qui comprend des mesuresde
protection.

On s’attend a ce que I’exposition professionnelle aux sels monopotassiques et
dipotassiques de 1’acide phosphoreux soit minime puisque le produit est appliqué dans
une chambre de vaporisation automatisée et fermée sur des pommes de terre fraichement
récoltées lorsqu’elles sont acheminées par un transporteur a courroie vers les
compartiments de stockage. L’ARLA juge que les mises en garde sur I’étiquette du
produit (par exemple, le port d’équipement et de vétements de protection) permettent de
protéger les personnes de tout risque indu 1ié a une exposition. De plus, étant donné la
méthode d’application et la faible toxicité de la préparation commerciale, I’ARLA juge
que I’exposition occasionnelle est négligeable.

Considérationsrelativesal’ environnement

Que se passe-t-il lorsgue les sels monopotassiques et dipotassiques de |’ acide phosphor eux
pénétrent dans!’ environnement?

Les sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux entrent dans la
formulation du fongicide Confine qui est utilisé pour la répression du mildiou et de la
pourriture rose de pommes de terre jaunes ou de pommes de terre de transformation lors
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de I’entreposage. Etant donné que I’application de la préparation commerciale sur des
pommes de terre récoltées se fera dans un milieu fermé, I’ARLA juge que le risque pour
les organismes non ciblés est négligeable, si le produit est utilisé conformément au mode
d’emploi figurant sur I’étiquette et, par conséquent, il est improbable que Confine pénetre
dans I’environnement.

Considérationsrelatives ala valeur

Queélle est lavaleur du fongicide Confine?

Le fongicide Confine a été congu pour la répression apres la récolte du mildiou et de la
pourriture rose de tubercules de pommes de terre. A I’heure actuelle, aucun autre produit
n’a été homologué pour cet usage.

Mesuresdereéduction desrisques

L’étiquette apposée sur tout pesticide homologué comprend un mode d’emploi spécifique, qui
précise notamment les mesures de réduction des risques visant a protéger la santé humaine et
I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la loi de s’y conformer.

Voici les principales mesures proposées sur 1’étiquette du produit Confine pour réduire les
risques potentiels identifiés dans le cadre de la présente évaluation.

Principales mesures deréduction desrisques
Santé humaine

Les sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux entrant dans la formulation
d’une préparation commerciale, I’étiquette du produit doit comprendre la mise en garde
suivante : « Garder hors de la portée des personnes non autorisées » pour limiter les utilisations
inappropriées du fongicide et prévenir toute exposition accidentelle. L’étiquette doit également
comporter d’autres mises en garde, par exemple : « Eviter de respirer les vapeurs ou le brouillard
de pulvérisation », « Eviter tout contact avec les yeux », « Enlever tout vétement contaminé et
laver les vétements contaminés avant de les porter de nouveau », « Les préposés a 1’application
et autres préposés a la manipulation du produit doivent porter des protecteurs oculaires, un
vétement a manches longues et un pantalon long, des gants résistant aux produits chimiques,
ainsi que des chaussures et des chaussettes », qui devraient suffire a réduire au minimum les
risques d’exposition.
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Quelsrenseignements scientifiques supplémentair es sont requis?

Bien que les risques et la valeur du produit aient été jugés acceptables lorsque I’ensemble des
mesures de réduction des risques sont mises en ceuvre, le demandeur devra présenter des
renseignements scientifiques complémentaires a titre de condition d’homologation. Pour des
précisions, voir la section Evaluation scientifique du présent rapport ou I’ Avis aux termes de
I’article 12 associ¢ a ces homologations conditionnelles. Le titulaire doit soumettre les
renseignements ci-dessous dans les délais indiqués.

Chimie

Les études suivantes sont nécessaires pour compléter la base de données sur les propriétés
chimiques de ce produit :

e Des données sur la stabilité a I’entreposage relatives a la préparation commerciale
représentatives d’au moins un an d’entreposage dans des conditions ambiantes.

e Des données sur I’oxydation relatives a la préparation commerciale représentatives d’au
moins un an d’entreposage dans des conditions ambiantes.

Valeur

e Le plus long intervalle d’application du fongicide Confine a été de 77 jours, période pendant
laquelle on a évalué les maladies visées dans le cadre des essais. Cet intervalle n’est pas
suffisant pour soutenir entiérement 1’allégation de répression du mildiou et de la pourriture
rose des pommes de terre entreposées, puisque la période d’entreposage peut s’étendre
jusqu’a dix mois. Une allégation de répression doit étre étayée par un degré constant
d’efficacité (a une faible dose) tout au long de la durée de 1’entreposage par rapport aux
attentes de 1’industrie. Au moins deux autres essais prouvant I’efficacité du fongicide
Confine pendant une période allant jusqu’a huit mois sont nécessaires.

Autresrenseignements

Comme les homologations conditionnelles accordées découlent d’une décision a propos de
laquelle le public doit étre consulté’, ’ARLA publiera un document de consultation lorsqu’une
décision sera proposée en réponse a des demandes visant a convertir les homologations
conditionnelles en homologations complétes ou a renouveler les homologations conditionnelles,
selon la premiére éventualité.

} Conformément au paragraphe 28(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Le public pourra consulter les données d’essai citées dans le présent rapport d’évaluation (soit
les données d’essai a I’appui de la décision d’homologation) lorsque, aprés consultation
publique, la décision aura été prise de convertir les homologations conditionnelles en
homologations complétes ou de renouveler les homologations conditionnelles. Pour de plus
amples renseignements, veuillez communiquer avec le Service de renseignements sur la lutte
antiparasitaire de I’ARLA par téléphone (1-800-267-6315) ou par courriel
(pmra.infoserv@hc-sc.gc.ca).
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Evaluation scientifique

Sels monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphor eux

1.0 Lamatiereactive, sespropriétéset sesutilisations

1.1  Description delamatiere active

M atiér e active
Utilité
Nom chimique

Phosphite de potassium

Fongicide

1. Union inter nationalePhosphonate monopotassique et phosphonate dipotassique

de chimie pureet
appliquée

2. Chemical Abstracts Sel monopotassique de 1’acide phosphonique et sel

Service (CAYS)
Numéro CAS

Formule moléculaire
M asse moléculaire
Formule développée

dipotassique de 1’acide phosphonique

Phosphite monopotassique 13977-65-6
Phosphite dipotassique 13492-26-7
KH,PO; et K,HPO;

120,09 et 158,19

0 0
'g 'g
K-~/ H K~0"/ H
HO K+0
13977-65-6 13492-26-7

Pureté nominaledela 45,8 %

matiér e active

1.2  Propriétésphysiques et chimiques de la matiere active et de sa prépar ation

commerciale

Produit technique — sels monopotassiques et dipotassiques de |’ acide phosphor eux

Propriété

Résultat

Couleur et état physique

Liquide incolore

Odeur

Inodore
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Propriété Résultat
Plage de fusion Sans objet
Point d’¢bullition 105,5 °C
Densité apparente a 20 °C 1,358
Constante de la loi de Henry a |Sans objet

20°C

Spectre d’absorption
ultraviolet (UV)-visible

Amax = 257 nm, aucune absorption > 350 nm

Solubilité dans ’eau a 20 °C

Miscible

Solubilité dans les solvants
organiques a 20 °C (g/100 ml)

Insoluble dans les solvants organiques

Coefficient de partage
n-octanol—eau (Koe)

Sans objet (insoluble dans n-octanol)

Constante de dissociation
(PKa)

pKai = 1,37, pKaz = 6,57

Stabilité
(température, métal)

Instable avec le métal et le fer métallique (poudre de fer,
chlorure de fer, grenaille de plomb, nitrate de plomb)

Préparation commer ciale - Confine

Propriété Résultat
Couleur Incolore
Odeur Inodore
Etat physique Liquide
Type de formulation Liquide
Garantie 45,8 %

Description du contenant

2 x 2,5 gallons (contenants de polychlorure de vinyle [PVC])

Densité apparente a 20 °C

1,358

pH d’une dispersion aqueuse a
1%

5,5

Potentiel oxydant ou réducteur

Ni oxydant ni réducteur

Stabilité a I’entreposage

Données non disponibles
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Propriété Résultat

Caractéristiques de corrosion |Données non disponibles

Explosibilité Pas explosif

1.3 Moded emploi

Pour un traitement aprés la récolte visant a réprimer le mildiou (Phytophthora infestans) et la
pourriture rose (Phytophthora erythroseptica) des pommes de terre, il faut diluer Confine avec
de I’eau dans un rapport de 1:4,3 et pulvériser 2 L de ce mélange pour 1 000 kg de pommes de
terre. S assurer d’obtenir une couverture compléte et uniforme. Utiliser ce produit uniquement
sur des pommes de terre jaunes ou des pommes de terre de transformation.

14  Moded action

Le mode d’action de I’acide phosphoreux est a la fois direct et indirect, du fait qu’il inhibe la
croissance fongique des oomycétes, un groupe d’organismes qui s’apparentent aux champignons.
De plus, des indications montrent que 1’acide phosphoreux stimule la réaction de défense
naturelle des végétaux contre les attaques de pathogénes. Un facteur déterminant de la capacité
de I’acide phosphoreux d’inhiber les oomycétes est sa stabilité chimique a ’intérieur des

végétaux. L acide phosphoreux ne se transforme pas en phosphate ni ne se métabolise
facilement.

20 Méthodesd analyse
21 Meéthodesd analyse dela matiere active

Les méthodes fournies pour 1’analyse de la matiére active et des impuretés présentes dans les
sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux ont ét¢ jugées acceptables.

2.2 Méthode d'analyse delaformulation

La méthode présentée pour 1’analyse de la matiére active dans la formulation a été jugée
acceptable comme méthode d’analyse aux fins de I’application de la loi.

23 Méthodesd analyse desrésidus

Aucune méthode n’est exigée pour la présente demande.
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3.0 Effetssur lasanté humaine et animale
3.1 Sommairetoxicologiqueintégré

L’ARLA a examiné avec minutie les données fournies par le titulaire pour les sels
monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux. Les études toxicologiques présentées
ont ét¢ effectuées conformément aux protocoles d’essai actuellement reconnus a 1I’échelle
internationale et aux bonnes pratiques de laboratoire. La qualité scientifique des données est
adéquate pour I’évaluation qualitative des risques toxicologiques que présente ce produit
antiparasitaire.

Les renseignements soumis sur la matiére active technique, les sels monopotassiques et
dipotassiques de 1’acide phosphoreux, et la préparation commerciale, Confine (contenant

45,8 % poids/poids des sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux), portent a
croire que la maticre active présente une faible toxicité aigué par voie orale, par voie cutanée et
par inhalation. Les sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux ne sont pas des
irritants ni des sensibilisants cutanés et causent une irritation minime des yeux.

Au moment de I’évaluation, I’ARLA ne disposait d’aucun renseignement sur la toxicité a court
terme, la toxicité sur le plan du développement (prénatal) et la génotoxicité des sels
monopotassiques et dipotassiques de I’acide phosphoreux. Toutefois, selon les données
toxicologiques générales et I’utilisation sécuritaire de longue date des sels monopotassiques et
dipotassiques de 1’acide phosphoreux comme produits chimiques de base et comme pesticides en
Australie et aux Etats-Unis, il semble improbable que des effets liés au traitement découlent
d’une exposition a ces substances.

La mutagénicité des sels monopotassiques et dipotassiques de I’acide phosphoreux a été évaluée
par un test de mutation inverse sur bactéries (test d’Ames). Les souches TA 97, TA 98, TA 100,
TA 1535 et TA 1537 de Salmonella typhimurium et la souche WP2uvrA d’Escherichia Coli ont
été exposées a Agri-Fos 400 (313, 625, 1 250, 2 500 et 5 000 pg/plaque) avec et sans activation
métabolique (S9). Les résultats ont été négatifs en ce sens qu’il n’y avait aucune indication
probante d’une réponse liée au traitement par rapport a la dose de réponse de fond.

3.2 Déermination deladosejournaliere admissible

Il n’est pas nécessaire de déterminer la dose journaliere admissible, puisqu’on juge négligeable
le risque prévu pour la santé humaine découlant d’une consommation de pommes de terre
traitées avec le produit Confine, étant donné la faible toxicité aigué€ des sels monopotassiques et
dipotassiques de 1’acide phosphoreux et I’utilisation sécuritaire de longue date du fongicide dans
d’autres régions du monde. Les sels de potassium de 1’acide phosphoreux sont couramment
utilisés dans le monde dans la production d’engrais, d’insecticides, de fongicides, d’antiviraux et
de certains herbicides. Aux Etats-Unis, 1’acide phosphoreux est généralement considéré comme
inoffensif pour les humains (GRAS) et les sels de potassium de I’acide phosphorique ne sont pas
visés par I’obligation relative au seuil de tolérance des résidus dans et sur toutes les denrées
alimentaires, lorsque le produit est utilis¢ comme fongicide agricole sur des cultures destinées a
la consommation humaine. L’EPA a lancé une initiative dans le cadre de laquelle sont exemptés
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de I’obligation relative au seuil de tolérance les sels d’ammonium, de sodium et de potassium de
I’acide phosphoreux sur toutes les denrées destinées a la consommation humaine afin de
permettre une application apres la récolte sur des pommes de terre entreposées a des doses d’au
plus 35 600 ppm d’acide phosphoreux.

3.3 Déermination dela dose aigué deréférence

Il n’est pas nécessaire d’établir une dose aigué€ de référence puisque les sels monopotassiques et
dipotassiques de 1’acide phosphoreux présentent une faible toxicité aigué. Selon les études dont
disposait I’ARLA, aucun effet important li¢ au traitement n’indique que les risques alimentaires
aigus sont préoccupants et devraient faire I’objet d’une évaluation.

3.4  Evaluation desrisques professionnels et occasionnels
3.4.1 Criteresd’ effet toxicologique

La toxicité aigué de la préparation commerciale, Confine, est faible par voie orale, par voie
cutanée et par inhalation. Ce produit est un trés faible irritant pour les yeux, mais il n’est ni un
irritant ni un sensibilisant cutanés. Les renseignements disponibles portent a croire qu’il est peu
probable que la préparation commerciale ait des effets a court terme ou sur le développement
prénatal, ni aucun effet génotoxique important. Un effet local plutot que systémique semble étre
un critére d’effet toxicologique significatif. Le seul effet attribuable au traitement semble étre
une irritation oculaire transitoire. On s’attend a ce que 1’exposition professionnelle au produit
Confine soit minimale, puisque celui-ci est appliqué dans une chambre de vaporisation
automatisée et fermée.

3.4.2 Absorption cutanée

D’apres le mode d’emploi et la méthode d’application du produit, on s’attend a ce que
I’exposition cutanée soit minime. On n’a pas jugé nécessaire de mener une étude sur I’absorption
cutanée pour compléter I’évaluation des risques pour la santé, étant donné que les études
disponibles semblent indiquer une absorption cutanée minimale des sels monopotassiques et
dipotassiques de I’acide phosphoreux et que les étiquettes du produit contiennent des mises en
garde adéquates relatives aux mesures d’hygiene.

3.4.3 Evaluation del’exposition des préposés au mélange, au chargement et a
I"application

On ne prévoit aucune exposition importante des préposés au mélange, au chargement et a
I’application ni des responsables des activités de nettoyage et d’entretien. Le produit Confine est
utilisé pour réprimer les maladies d’origine fongique des pommes de terre lors de I’entreposage.
11 est appliqué principalement au moment de la récolte et lors de I’entreposage a 1’automne en
une seule pulvérisation a faible volume sur des pommes de terre récoltées lorsqu’elles passent
sur le convoyeur a bande avant leur chargement dans des compartiments de stockage en vrac. A
partir d’une cabine de pulvérisation fermée installée sur le convoyeur, le produit est pulvérisé sur
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des pommes de terre nouvellement récoltées alors qu’elles sont acheminées vers les
compartiments de stockage.

3.4.4 Evaluation del’exposition occasionnelle et des risques connexes

La méthode d’application permettant de réduire au minimum I’exposition et la toxicité de la
préparation commerciale étant faible, le risque d’une exposition occasionnelle serait négligeable.

3.4.5 Exposition aprés!|’application

Apres le traitement, les pommes de terre demeurent entreposées pendant 2 a 10 mois avant d’étre
manipulées de nouveau. On ne s’attend pas a ce que les résidus soient préoccupants sur le plan
toxicologique. Par conséquent, 1’exposition apres I’application ne devrait pas étre préoccupante.

3.4.6 Evaluation del’exposition aux résidus dansles aliments

L’ARLA n’a pas établi de dose journaliere admissible, car elle est d’avis que 1’utilisation des
sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux au Canada sur des pommes de
terre entreposées ne pose aucun risque pour la population, y compris les nourrissons, les enfants,
les adultes et les personnes agées, si les pommes de terre destinées a la consommation humaine
sont lavées, pelées et cuites normalement.

4.0 Effetssur I’environnement

Le risque pour les especes non ciblées est jugé négligeable, si le produit est utilisé conformément
au mode d’emploi figurant sur 1’étiquette, parce que les sels monopotassiques et dipotassiques de
I’acide phosphoreux et la préparation commerciale, le fongicide Confine, sont vaporisés apres la

récolte dans une enceinte intérieure fermée.

50 Valeur
5.1  Efficacité contre les organismes nuisibles

En 2006-2007, afin d’étayer les allégations, cinq essais, dont deux au Canada (a
1’Tle-du-Prince-Edouard et en Alberta) ont été réalisés aprés la récolte de pommes de terre. Les
trois autres essais ont ¢t¢ menés en Idaho en 2005-2006. Toutes les doses a I’essai se
rapprochaient beaucoup du taux de dilution proposé, de 1:4,3 (taux de dilution de 1:5; 1:6 et
1:10). Les résultats montrent qu’une application de Phostrol, contenant la méme matiére active
que le produit Confine, a un taux de dilution de 1:6 a permis de réduire de 96 % la présence de
mildiou (essai n’ 1), de 97 a 100 % (essais 1, 3, 4 et 5) la gravité du mildiou des tubercules de
pommes de terre ayant été traités au Phostrol ou au Confine a un taux de dilution de 1:10 ou 1:5.
On n’a observé aucune différence significative de la suppression de la maladie avec des rapports
de 1:4 oude 1:6 a 1:20. Cependant, on a observé un taux de suppression plus faible de la maladie
avec des rapports plus élevés, soit entre 1:40 et 1:75.
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La gravité de la pourriture rose a diminué¢ de 96 a 98 % comparativement aux lots témoins
n’ayant pas fait I’objet de traitement, tandis que la présence de la maladie a diminué de 92 a

100 %. On n’a noté aucune différence importante de la sensibilité au fongicide a base d’acide
phosphoreux de Phytophthora erythroseptica sensible au métalaxyl-m ou résistant au métalaxyl-
m. Les produits Confine et Phostrol ont permis de réduire les deux populations de Phytophthora
erythroseptica, de 84 a 100 % (résistant au métalaxyl-m) et de 95 a 100 % (sensible au
métalaxyl-m).

L’acide phosphoreux n’a eu aucun effet sur la qualité de transformation des tubercules. La teneur
en glucose et en sucrose n’a pas beaucoup varié entre les pommes de terre traitées au Phostrol et
les lots témoins non traités. Les rapports moyens de la couleur des frites étaient également les
mémes pour les deux ensembles de tubercules.

5.1.1 Allégationsacceptables quant al’efficacité

L’allégation relative a la répression de la pourriture rose et du mildiou des pommes de terre lors
de I’entreposage, lorsque le produit est appliqué une seule fois aprés la récolte, a un taux de
dilution de 1:4,3, est confirmée. Cependant, il faudra procéder a d’autres essais pour prouver
I’efficacité du fongicide Confine en tenant compte de la durée d’entreposage des pommes de
terre.

5.2  Phytotoxicité pour lesvégétaux hotes

Le titulaire a indiqué que le produit Confine contenait une matiére active qui pouvait avoir des
effets sur les pommes de terre a peau claire (numéro de I’ARLA 1510746). C’est pourquoi seules
les pommes de terre jaunes et les pommes de terre de transformation sont inscrites sur I’étiquette.
5.3  Volet économique

Aucune étude de marché n’a été fournie a 1’appui de cette demande.

54  Durabilité

54.1 Recensement des solutions de remplacement

A I’heure actuelle, aucun produit n’est homologué au Canada pour la suppression ou la
répression du mildiou ou de la pourriture rose des pommes de terre entreposées.

5.4.2 Compatibilité avec les pratiques de lutte actuelles, y comprisla lutte intégrée

L’utilisation du fongicide Confine sur des pommes de terre entreposées contribuera a la lutte
antiparasitaire contre le mildiou et la pourriture rose des pommes de terre.

Rapport d'évaluation - ERC2010-09
Page 15



5.4.3 Renseignementssur |I’acquisition réelle ou potentielle delarésistance

Certains rapports indiquent une résistance de Phytopthora spp. aux phosphonates (numéro de
I’ARLA 1510748). 11 est donc primordial de prendre les mesures qui s’imposent pour prévenir le
développement rapide de la résistance de Phytophthora erythrospetica et de Phytophthora
infestans. Pour le moment, la gestion de la résistance n’est pas une question préoccupante en ce
qui concerne 1’utilisation proposée, puisque le produit Confine ne sera appliqué qu’une fois par
saison. Cependant, il faudra prendre en compte la gestion de la résistance dans I’évaluation
d’éventuels changements du mode d’emploi de I’acide phosphoreux. L’étiquette du produit
devra inclure des énoncés relatifs a la gestion de la résistance, conformément a la directive
DIR99-06, Etiquetage en vue de la gestion de la résistance aux pesticides, compte tenu du site
ou du mode d’ action des pesticides.

6.0 Considérationsrelativesala Politique sur lesproduits antiparasitaires
6.1 Considérationsrelativesala Politique de gestion des substances toxiques

La gestion des substances toxiques s’appuie sur la Politique de gestion des substances toxiques
du gouvernement fédéral, laquelle propose une approche prudente et préventive pour gérer les
substances qui pénetrent dans 1’environnement et qui pourraient nuire a I’environnement ou a la
santé humaine. Afin que les programmes fédéraux soient conformes aux objectifs de la Politique,
celle-ci fournit une orientation aux décideurs et établit un cadre scientifique de gestion. L un des
principaux objectifs de gestion est d’éliminer quasi totalement de I’environnement les substances
toxiques qui sont générées surtout par I’activité humaine et qui sont persistantes et
bioaccumulables. La Politique désigne ces substances sous le nom de substances de la voie 1.

Dans le cadre de I’examen, I’ARLA a évalué les sels monopotassiques et dipotassiques de
I’acide phosphoreux en suivant la directive d’homologation DIR99-03, Stratégie de |’ Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire concernant la mise en oauvre de la politique de gestion
des substances toxiques. Elle a aussi examiné les substances associées a 1’utilisation des sels
monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux, notamment les produits de
transformation formés dans I’environnement ainsi que les contaminants et les produits de
formulation dans le produit technique et dans la préparation commerciale. Les sels
monopotassiques et dipotassiques de I’acide phosphoreux et ses produits de transformation
¢taient évalués par rapport aux critéres de la voie 1 suivants : persistance dans le sol > 182 jours,
persistance dans 1’eau > 182 jours, persistance dans les s€diments > 365 jours, persistance dans
I’air > 2 jours, bioaccumulation : log K. > 5 ou facteur de bioconcentration > 5 000 (ou facteur
de bioaccumulation > 5 000). Pour que les sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide
phosphoreux ou ses produits de transformation répondent aux critéres de la voie 1, les critéres de
bioaccumulation et de persistance (dans un milieu) doivent étre remplis. Le produit technique et
la préparation commerciale, y compris les produits de formulation, ont été évalués par rapport
aux contaminants identifiés dans la Partie II de la Gazette du Canada, volume 139, numéro 24,
pages 2641 a 2643 : Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui
soulévent des questions particulieres en matiere de santé ou d environnement, partie 3 -
Contaminants qui soulévent des questions particuliéres en matiére de santé ou d environnement.
L’ARLA est parvenue aux conclusions suivantes :
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e La matiére active de qualité technique, les sels monopotassiques et dipotassiques de I’acide
phosphoreux, et la préparation commerciale, Confine, ne sont pas persistantes ni susceptibles
de se bioaccumuler dans I’environnement.

e Les sels monopotassiques et dipotassiques de I’acide phosphoreux ne répondent pas aux
critéres définissant les substances de la voie 1 ni ne généreront de produits de transformation
y répondant. Il s’agit de substances qui sont naturellement présentes, et on ne prévoit pas
qu’elles soient persistantes ou bioaccumulables dans 1’environnement.

e La matiére active de qualité technique, les sels monopotassiques et dipotassiques de I’acide
phosphoreux, et la préparation commerciale, Confine, ne sont pas persistantes, ni
susceptibles de se bioaccumuler dans I’environnement et ne produisent aucun produit de
transformation qui répond aux critéres de la voie 1.

e Aucun produit de formulation de la voie 1 n’est présent dans le produit technique ou la
préparation commerciale.

e Aucun contaminant de la voie 1 n’est présent dans le produit technique ou la préparation
commerciale.

6.2  Produitsdeformulation et contaminants préoccupants pour la santé ou
I”’environnement

Pendant le processus d’examen, les produits de formulation et les contaminants dans les produits
technique et les préparations commerciales sont évalués par rapport aux produits de formulation
et aux contaminants inscrits sur la Liste des formulants et des contaminants de produits
antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres en matiére de santé ou

d’ environnement, publié¢e dans la Gazette du Canada, Partie II, volume 139, numéro 24,

pages 2641 a 2643. Cette liste de produits de formulation et de contaminants préoccupants pour
la santé et I’environnement est établie en vertu des politiques et réglements existants, y compris
la Politique de gestion des substances toxiques du gouvernement fédéral, le Réglement sur les
substances appauvrissant la couche d' ozone, 1998, de la Loi canadienne sur la protection de

I’ environnement (substances désignées en vertu du Protocole de Montréal) et la Politique sur les
produits de formulation de I’ARLA, décrite dans la directive d’homologation DIR2006-02,
Palitique sur les produits de formulation et document d’ orientation sur sa mise en cauvre. La
Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions
particuliéres en matiere de santé ou d’ environnement est maintenue a jour et utilisée
conformément a I’Avis d’intention NO12005-01, Liste des formulants et des contaminants de
produits antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres en matiére de santé ou

d’ environnement, en vertu de la nouvelle Loi sur les produits antiparasitaires.
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La Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des
questions particulieres en matiére de santé ou d’ environnement comprend trois parties :

. Partie 1 : Produits de formulation et contaminants préoccupants pour la santé ou
I’environnement;
. Partie 2 : Formulants allergénes reconnus pour provoquer des réactions de type

anaphylactique qui soulévent des questions particulieres en matiere de
santé ou d’environnement;

. Partie 3 : Produits de formulation et contaminants préoccupants pour la santé ou
I’environnement.

Les contaminants auxquels s’applique la partie 3 répondent aux critéres de désignation des
substances de la voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques et sont abordés a la
section 6.1. L’évaluation qui suit concerne les produits de formulation et les contaminants des
parties 1 et 2 de la liste.

La matiére active de qualité technique, les sels monopotassiques et dipotassiques de I’acide
phosphoreux, et la préparation commerciale, Confine, ne sont pas persistantes ni susceptibles de
se bioaccumuler dans I’environnement. La préparation commerciale Confine ne contient aucun
des produits de formulation ni des contaminants préoccupants pour la santé ou I’environnement
énumérés dans la Partie II de la Gazette du Canada, volume 139, numéro 24, pages 2641 a 2643 :
Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions
particuliéres en matiére de santé ou d’ environnement.

7.0 Résumé
7.1 Santé et sécurité humaines

Les renseignements disponibles sur les sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide
phosphoreux sont suffisants pour déterminer qualitativement les risques toxicologiques qui
peuvent découler d’une exposition humaine aux sels monopotassiques et dipotassiques de I’acide
phosphoreux. Selon les renseignements fournis, les sels monopotassiques et dipotassiques de
I’acide phosphoreux présentent une faible toxicité aigué, quelle que soit la voie d’exposition, et
ne provoquent qu’une irritation oculaire minime.

L’exposition professionnelle serait minime étant donné le mode d’emploi, la méthode
d’application et la dose d’application. De plus, les mises en garde sur 1’étiquette du produit
permettent de minimiser tout risque d’exposition professionnelle et accidentelle.

L’exposition aux sels monopotassiques et dipotassiques de I’acide phosphoreux dans les
aliments ou I’eau potable ne devrait pas étre préoccupante.
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7.2  Risque pour |’environnement

Les sels monopotassiques et dipotassiques de 1’acide phosphoreux et la préparation commerciale,
le fongicide Confine, étant utilisés dans un milieu intérieur apres la récolte, I’ ARLA juge que le
risque est négligeable pour les organismes non ciblés, lorsque le produit est utilisé conformément
au mode d’emploi figurant sur 1’étiquette.

7.3 Valeur

Les allégations sont étayées par des indications probantes issues de cing essais sur le traitement
apres la récolte de pommes de terre. Les résultats montrent qu’une application de Confine a la
dose homologuée permet de réprimer le mildiou et la pourriture rose des pommes de terre
entreposées.

L’acide phosphoreux a réprimé les souches Phytophthora erythroseptica résistantes au
métalaxyl-m ou sensibles au métalaxyl-m, et n’a pas eu d’effet sur la qualité de transformation
des tubercules. L’utilisation du fongicide Confine a altéré la couleur des pommes de terre a peau
claire, de sorte qu’elle a été limitée aux pommes de terre jaunes ou aux pommes de terre de
transformation.

8.0 Décision d’ homologation

L’ARLA, de Santé Canada, en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et de ses
réglements d’application, a accordé une homologation conditionnelle pour la vente et
I’utilisation de la matiere active de qualité technique, les sels monopotassiques et dipotassiques
de I’acide phosphoreux, et de la préparation commerciale, Confine, pour la répression du mildiou
et de la pourriture rose des tubercules de pommes de terre récoltés.

D’apres une évaluation des données scientifiques courantes soumises par le demandeur, I’ARLA
a conclu que, dans les conditions d’utilisation approuvées, la préparation commerciale a de la
valeur et ne pose pas de risque inacceptable pour la santé humaine ou I’environnement.

Bien que les risques et la valeur aient été jugés acceptables lorsque toutes les mesures de
réduction des risques sont respectées, a titre de condition de la présente homologation, ’ARLA a
demand¢ au titulaire de lui fournir d’autres renseignements scientifiques (énumérés ci-dessous).
Pour un complément d’information, voir I’ Avis aux termes de I’article 12 associé a ces
homologations conditionnelles.

Chimie

e Des données sur la stabilité a I’entreposage relatives a la préparation commerciale
représentatives d’au moins un an d’entreposage dans des conditions ambiantes.

e Des données sur I’oxydation relatives a la préparation commerciale représentatives d’au
moins un an d’entreposage dans des conditions ambiantes.
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Valeur

e Il est nécessaire de mener d’autres essais afin de prouver I’efficacité du fongicide Confine

pour la répression du mildiou et de la pourriture rose des pommes de terre lors de
I’entreposage pendant une période allant jusqu’a huit mois.
NOTE : L’ARLA publiera un document de consultation lorsqu’une décision sera proposée
a I’égard des demandes visant a convertir ces homologations conditionnelles en

homologations complétes ou a renouveler des homologations conditionnelles,
selon la premiére éventualité.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

ug microgrammes

ARLA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
CAS Chemical abstracts service

IMI indice maximal d’irritation

CLso concentration 1étale a 50 %

CMM cote moyenne maximale

DLsg dose 1étale a 50 %

DMENO dose minimale entrainant un effet nocif observé
DSENO dose sans effet nocif observé

EPA United States Environmental Protection Agency
g gramme

GRAS généralement considéré comme inoffensif

h heure

kg kilogramme

Koe coefficient de partage n-octanol—eau

L litre

mg milligramme

ml millilitre

nm nanometre

p.c. poids corporel

pKa constante de dissociation

ppm partie(s) par million

uv ultraviolet
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Annexel Tableaux et figures
Tableaul  Profil detoxicité des sels monopotassiques et dipotassiques del’ acide
phosphoreux et de sa préparation commer ciale (Confine)
ETUDE ESPECES, SOUCHES DSENO et ORGANESCIBLES, EFFETS
ET DOSES DMENO IMPORTANTSET COMMENTAIRES
mg/kg p.c./j
TOXICITE AIGUE : MAQT
Par voie orale Rats Sprague-Dawley  |DLsy> Aucun effet attribuable au traitement n’a été
(5/sexe) 2 000 mg/kg p.c. observé.

Dose : 2 000 mg/kg p.c.
(essai limite)

Utilisation d’une solution de phosphite de
potassium (42 %).

Par voie cutanée

Lapins néo-zélandais
blancs (5/sexe)

Dose : 5 050 mg/kg p.c.
(essai limite)

DLsy> 5 050 mg/kg
p.c.

De I’érythéme transitoire a été observé.

Agri-Fos 400, qui a été utilisé dans les
essais, est I’équivalent de Confine et
contient 45,5 % des sels monopotassiques et
dipotassiques de 1’acide phosphoreux.

Par inhalation

Rats albinos Sprague-
Dawley (5/sexe)

Concentration
nominale : 5,61 mg/L

Concentration
analytique : 2,02 mg/L

CLs0 > 2,02 mg/L

Aucun effet attribuable au traitement n’a été
observé.

Agri-Fos 400, qui a été utilisé dans les
essais, est I’équivalent de Confine et
contient 45,5 % des sels monopotassiques et
dipotassiques de 1’acide phosphoreux.

Irritation cutanée

Lapins néo-zélandais
blancs (2 males et
1 femelle)

Dose : 0,5 ml de la
substance a I’essai

CMM (24, 48 et
72 h) de 0,0/8,0

Non irritant

Aucun effet attribuable au traitement n’a été
observé.

Utilisation d’une solution de phosphite de
potassium (42 %).

Irritation oculaire

Lapins néo-zélandais
blancs (1 male et
2 femelles)

Dose : 0,1 ml de la
substance a I’essai

IMI (1 h) de
5,33/110

CMM (24, 48 et
72 h) de 0,0/110

Irritation minime

Légére conjonctivite chez 2/3 animaux 1 h
apres I’instillation. Disparition 24 h aprés
I’instillation.

Utilisation d’une solution de phosphite de
potassium (42 %).

Sensibilisation
cutanée
(test de Buehler)

Cobayes albinos Hartley
(15/sexe)

Dose : 5/sexe dans le
groupe témoin n’ayant
fait I’objet d’aucun
traitement et 10/sexe
dans le groupe traité a
0,4 ml (induction et
provocation) de la
substance a 1’essai non
diluée

Pas un sensibilisant
cutané

Aucun effet attribuable au traitement n’a été
observé.

Agri-Fos 400, qui a été utilisé dans les
essais, est I’équivalent de Confine et
contient 45,5 % des sels monopotassiques et
dipotassiques de 1’acide phosphoreux.
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ETUDE

ESPECES, SOUCHES
ET DOSES

DSENO et
DMENO

mg/kg p.c./j

ORGANESCIBLES, EFFETS
IMPORTANTSET COMMENTAIRES

ETUDES DE TOXICITE AIGUE - PREPARATION [Confine]

Par voie orale

Rats Sprague-Dawley
(5/sexe)

Dose : 2 000 mg/kg p.c.
(essai limite)

DLs,> 2 000 mg/kg
p-c.

Aucun effet attribuable au traitement n’a été
observé.

Utilisation d’une solution de phosphite de
potassium (42 %).

Par voie cutanée

Lapins néo-zélandais
blancs (5/sexe)

Dose : 5 050 mg/kg p.c.
(essai limite)

DLs, > 5 050 mg/kg
p-c.

De I’érythéme transitoire a été observe.

Agri-Fos 400, qui a été utilisé dans les
essais, est I’équivalent de Confine et
contient 45,5 % des sels monopotassiques et
dipotassiques de 1’acide phosphoreux.

Inhalation

Rats albinos Sprague-
Dawley (5/sexe)

Concentration
nominale : 5,61 mg/L

Concentration
analytique : 2,02 mg/L

CLsy > 2,02 mg/L

Aucun effet attribuable au traitement n’a été
observé.

Agri-Fos 400, qui a été utilisé dans les
essais, est I’équivalent de Confine et
contient 45,5 % des sels monopotassiques et
dipotassiques de 1’acide phosphoreux.

Irritation cutanée

Lapins néo-zélandais
blancs (2 méles et
1 femelle)

Dose : 0,5 ml de la
substance a I’essai

CMM (24, 48 et
72 h) de 0,0/8,0

Non irritant

Aucun effet attribuable au traitement n’a été
observé.

Utilisation d’une solution de phosphite de
potassium (42 %).

Irritation oculaire

Lapins néo-z¢landais
blancs (1 male et
2 femelles)

Dose : 0,1 ml de la
substance a ’essai

IMI (1 h) de
5,33/110

CMM (24, 48 et
72 h) de 0,0/110

Irritation minime

Légére conjonctivite chez 2/3 animaux 1 h
aprés I’instillation. Disparition 24 h aprés
I’instillation.

Utilisation d’une solution de phosphite de
potassium (42 %).

Sensibilisation
cutanée
(test de Buehler)

Cobayes albinos Hartley
(15/sexe)

Dose : 5/sexe dans le
groupe témoin n’ayant
pas fait I’objet de
traitement et 10/sexe
dans le groupe traité
avec 0,4 ml (induction
et provocation) de la
substance a I’essai non
diluée

Pas un sensibilisant
cutané

Aucun effet attribuable au traitement n’a été
observé.

Agri-Fos 400, qui a été utilisé dans les
essais, est I’équivalent de Confine et
contient 45,5 % des sels monopotassiques et
dipotassiques de 1’acide phosphoreux.
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ETUDE

ESPECES, SOUCHES DSENO et ORGANESC CIBLES, EFFETS
ET DOSES DMENO IMPORTANTSET COMMENTAIRES
mg/kg p.c./j

TOXICITE A COURT TERME

Régime alimentaire
(90))

Les renseignements disponibles étaient suffisants, de méme que I’utilisation sécuritaire
antérieure, pour déterminer qu’aucun effet attribuable au traitement n’est prévu.

TOXICITE SUR LE PLAN DE LA REPRODUCTION ET DU DEVELOPPEMENT

Toxicité sur le plan
du développement

Les renseignements disponibles étaient suffisants, de méme que 1’utilisation sécuritaire
antérieure, pour déterminer qu’aucun effet attribuable au traitement n’est prévu.

GENOTOXICITE

ETUDE

ESPECES et SOUCHES ou TYPES DE RESULTATS
CELLULE ET CONCENTRATIONS ou
DOSES

Mutations
génétiques chez les
bactéries

Souches TA 97, TA 98, TA 100, TA 1535 et
TA 1537 de Salmonella typhimurium et
WP2uvrA d’Escherichia Coli, 313 a Agri-Fos 400, qui a été utilisé dans les
5000 pg/plaque; avec et sans activation par S9|essais, est I’équivalent de Confine et
contient 45,5 % des sels monopotassiques et
dipotassiques de 1’acide phosphoreux.

Négatif

Mutations in vitro
sur cellules de
mammiféres

Les renseignements disponibles étaient suffisants, de méme que I’utilisation sécuritaire
antérieure, pour déterminer qu’aucun effet attribuable au traitement n’est prévu.

Mortalité induite par le composé : Aucune.

Dose aigué de référence recommandée : Aucune dose aigué de référence n’a été déterminée étant donné la faible
toxicité du produit et son utilisation sécuritaire passée.

Dosejournaliére admissible recommandée : Aucune dose journaliére admissible n’a été déterminée étant donné
la faible toxicité du produit et son utilisation sécuritaire passée.

Marge d’ exposition pour d’autrescritéres d’effet toxicologique : Aucune marge d’exposition n’a été
déterminée étant donné la faible toxicité du produit et son utilisation sécuritaire passée.
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Tableau 2  Allégations proposées par le demandeur sur I’ étiquette quant a leur
acceptabilité et aleur appui
Culture Maladies, profil d’emploi Allégations acceptées par la

Direction del’ évaluation de
lavaleur et dela pérennité

Pommes de terre (lors de
I’entreposage; pommes de
terre jaunes et pommes de
terre de transformation
seulement)

Maladies : pourriture rose
(Phytophthora
erythroseptica); mildiou
(Phytophthora infestans)
Dose : dilution 1:4,3;
appliquer 2 L du mélange sur
1 000 kg de pommes de terre
récoltées

Méthode d’application :
vaporisation

Moment d’application : apres
la récolte

Nombre d’applications : 1 (par
saison)

L’allégation relative a la
répression de la pourriture
rose et du mildiou des
pommes de terre entreposées
fondée sur les résultats des
essais jusqu’a 77 jours
d’entreposage est appuyée de
facon conditionnelle. D’autres
données sont nécessaires pour
prouver une répression
soutenue de la maladie
pendant une période allant
jusqu’a 8 mois.
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