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Décision d’homologation concer nant le bromure d’ammonium (Fuzzicide)

En vertu delaLoi sur les produits antiparasitaires et de ses réglements d’ application, I’ Agence
de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada accorde |” homol ogation
complete, adesfins de vente et d’ utilisation, de Fuzzicide (bromure d’ ammonium) et de Solution
Fuzzicide, dont la matiére active de qualité technique est le bromure d’ ammonium.

D’ apres une évaluation des renseignements scientifiques a sadisposition, I’ARLA ajugé que,
dans les conditions d’ utilisation approuveées, les produits ont de la valeur et ne présentent aucun
risque inacceptable pour la santé humaine ni pour I’ environnement.

L’ homologation de ces produits a d’ abord été proposée dans un document de consultation® de la
série Projet de décision d’ homol ogation PRD2012-08, Bromure d’ ammonium Fuzzicide. Le
présent document de décision? décrit cette étape du processus de réglementation employée par
I’ARLA concernant le bromure d’ ammonium (Fuzzicide), résume la décision rendue ainsi que
lesmotifs qui lajustifient. L’ ARLA n’aregu aucun commentaire concernant le PRD2012-08.
Cette décision est donc conforme au Projet de décision d’ homologation PRD2012-08, Bromure
d ammonium Fuzzcide.

Pour obtenir des précisions sur le contenu de la présente décision d’ homologation, veuillez
consulter le Projet de décision d’ homol ogation PRD2012-08, Bromure d’ ammonium Fuzzicide
qui renferme une évaluation détaillée des renseignements présentés al’ appui de cette

homol ogation.

Fondements dela décision d’homologation de Santé Canada

L’ objectif premier delaLoi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques
inacceptables® pour les personnes et |’ environnement découlant de I’ utilisation des produits
antiparasitaires. L’ ARLA estime que les risques sanitaires ou environnementaux sont acceptables
S'il existe une certitude raisonnable qu’ aucun dommage ala santé humaine, aux générations
futures ou al’ environnement ne résultera de I’ exposition au produit ou de son utilisation, compte
tenu des conditions d’ homol ogation proposées. Laloi exige aussi que les produits aient une
valeur® lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’ emploi figurant sur leur étiquette
respective. Ces conditions d’ homologation peuvent inclure |’ gjout de mises en garde
particuliéres sur I’ étiquette d’ un produit en vue de réduire davantage les risgues.

« Enoncé de consultation » conformément au paragraphe 28(2) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
« Enoncé de décision » conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
« Risques acceptables » tel's que définis au paragraphe 2(2) de laLoi sur les produits antiparasitaires.

«Vaeur » telle que définie au paragraphe 2(1) delaLoi sur les produits antiparasitaires: « L’ apport réel
ou potentiel d’'un produit dans lalutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’ homol ogation
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; ¢) des conséquences de son utilisation
sur I’ économie et la soci été de méme que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’ environnement ».
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Pour en arriver aune décision, I’ ARLA se fonde sur des politiques et des méthodes d’ évaluation
des risgues qui sont modernes et rigoureuses. Ces méthodes tiennent compte des caractéristiques
uniques des sous-populations humaines sensibles (par exemple, les enfants) et des organismes
sensibles dans I’ environnement (par exemple, ceux qui sont les plus sensibles aux contaminants
de I’ environnement). Ces méthodes et ces politiques consistent également a examiner la nature
des effets observés et a évaluer lesincertitudes liées aux prévisions concernant les répercussions
découlant de I’ utilisation des pesticides. Pour obtenir de plus amples renseignements sur la fagon
dont I’ ARLA réglemente les pesticides, sur le processus d’ évaluation et sur les programmes de
réduction des risgues, veuillez consulter la section Pesticides et lutte antiparasitaire du site Web
de Santé Canada a santecanada.gc.ca/arla.

Qu’ est-ce que le bromure d’ammonium?

Le produit Fuzzicide contient 99 % de la matiere active bromure d’ ammonium, tandis que la
préparation commerciale, Solution Fuzzicide, en contient & une concentration de 5 %. Solution
Fuzzicide est un myxobactéricide utilisé dans les systemes d’ eau blanche et les boues d’ amidon
des usines de pates et papiers. Elle est utilisée avec de |” hypochlorite de sodium pour produire le
biocide actif (biocide Fuzzicide), qui empéche la prolifération d’ organismes indésirables.

Considérationsrelatives ala santé

L es utilisations approuvées du bromure d’ammonium peuvent-ellesnuire ala santé
humaine?

Il est peu probable quele bromure d’ammonium nuise a la santé humaine s'il est utilise
conformément au mode d’emploi figurant sur I étiquette.

Au moment d évaluer les risques pour la santé, I’ ARLA tient compte de deux facteursclés: la
concentration alaquelle on ne constate aucun effet sur la santé et la concentration alaquelle les
personnes pourraient étre exposées. Les doses considérées pour évaluer les risques sont
déterminées de facon a protéger les popul ations humaines les plus sensibles (par exemple, les
enfants et les femmes qui alaitent). L’ évaluation des risques vise a garantir que le niveau

d’ exposition des humains est bien inférieur ala plus faible dose alaquelle on a enregistré des
effets chez les animaux soumis aux essais. Seules les utilisations entrainant une exposition a des
concentrations bien inférieures aux seuils n’ayant aucun effet dans le cadre des essais sur les
animaux sont considérées comme admissibles a I’ homol ogation.

Certaines études toxicologiques chez les animaux de |aboratoire décrivent |es effets possibles sur
la santé de divers niveaux d’ exposition au produit chimigue et déterminent la concentration a
laquelle aucun effet n’ est observé. Certaines des études toxicol ogiques habituellement requises
pour homologuer un pesticide n’ étaient pas disponibles pour |e bromure d’ ammonium.
Cependant, puisgue |’ exposition a été jugée négligeable pour I’ utilisation proposée dans les
usines de pétes et papiers, I' ARLA n’a pas exigé d’ autres études. Toutefois, pour toute
éventuelle extension du profil d’emploi, elle reconsidérerala nécessité d' obtenir les données
manquantes.
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La matiere active de qualité technique bromure d’ammonium cause une |égére irritation oculaire
chez les animaux et ale potentiel de causer des effets néfastes aigus chez les animaux qui
I"inhalent. Par conséquent, I’ énonceé « Attention — Poison — Irritant pour les yeux » est requis sur
I” étiquette du produit, de méme que le symbole de la téte de mort. Les effets sur la santé chez les
animaux ayant recu des doses quotidiennes de bromure d’ ammonium pendant de courtes
périodes (de quatre semaines a trois mois) incluaient des signes clinigues de toxicité, une
diminution du poids corporel et du poids des organes et des effets sur le sang et |” urine. Bien que
le pouvoir oncogéne du bromure d’ammonium n’ ait pas été veérifié au cours des essais, il ne s est
pas réveél é genotoxique. Cependant, I’ammoniac a lui seul a cause certaines formes de
génotoxicité. Certains effets sur le systéme nerveux ont été observés, notamment des signes
clinigues de toxicité, des effets sur le comportement et certains signes d’ effets sur les tissus
nerveux. Lorsque le bromure d’ ammonium a été administré a des animaux gravides, on a observé
des effets chez les fogus en dével oppement et chez les petits a des doses qui n’ étaient pas
toxiques pour les meres, ce qui indique que les fagtus ou les jeunes animaux sont plus sensibles
au bromure d’ammonium que les animaux adultes. On a également noté des effets sur la
reproduction, mais a des doses qui étaient toxiques pour les animaux adultes.

Le demandeur a également soumis des études effectuées avec du bromure de sodium pour
compl éter la base de données toxicologiques sur le bromure d’ ammonium. Chez les femelles
gravides ayant recu du bromure de sodium, on a constaté des effets sur les petits a des doses qui
étaient aussi toxiques pour les meres. Des effets sur la reproduction ont été observés a des doses
qui étaient toxiques pour les animaux adultes. D’ autres effets sur les animaux adultes ont été
notés a des doses tres é evées, notamment une diminution des taux d’ hormones thyroidiennes,
une diminution du poids corporel et du poids des organes ainsi que des effets sur le sang.

Risques en milieu résidentiel et autres milieux non professionnels

Lerisque estimé d’ exposition non professionnelle n’est pas préoccupant lor sque le produit
est utilisé conformément au mode d’emploi qui figure sur son étiquette.

Lorsgue Solution Fuzzicide est utilisée selon le mode d’ emploi de son étiquette, on ne s attend
pas a ce que | exposition des personnes qui entrent en contact avec le papier traité pose un risque
inacceptable.
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Risques professionnelsliés a la manipulation de Solution Fuzzicide

L esrisques professionnels ne sont pas préoccupants lor sque Solution Fuzzicide est utilisée
conformément au mode d’ emploi figurant sur I’ é&iquette, qui comprend des mesures de
protection.

Compte tenu de |’ exigence relative au chargement et au transfert de Solution Fuzzicide en
systeme fermé, les préposés au mélange et au chargement ne devraient pas entrer en contact
direct avec le produit. De plus, I’ étiquette précisera que quiconque mélange ou charge Solution
Fuzzicide doit porter un écran facial, un vétement a manches longues et un pantalon long de
méme gue des gants et des chaussures résistant aux produits chimiques. Si I’ on tient compte de
ces exigences, le risque pour les travailleurs qui manipulent Solution Fuzzicide n’ est pas
préoccupant.

On ne s attend pas a ce que |’ exposition apres I’ application des travailleurs des usines de pates et
papiers au bromure présent dans les eaux de recirculation traitées avec Solution Fuzzicide soit
supérieure a celle associée aux produits bromurés actuellement homol ogués.

Considérationsrelatives al’ environnement
Qu’arrive-t-il lorsque Solution Fuzzicide pénetre dans|’ environnement?

L ebiocide Fuzzicide est toxique pour les plantes vasculaires et les algues d’eau douce ainsi
que pour lesinvertébrés et les poissons d’eau douce et d’eau salée. Desinstructions sur

I’ éiquette sont donc requises pour protéger cesorganismes et pour réduirel’ exposition du
milieu aquatique.

Solution Fuzzicide doit réagir avec une solution agueuse d’ hypochlorite de sodium a 12,5 %
pour former le biocide actif Fuzzicide, soit 1a chloramine activée par le bromure. 1| est possible
gue le biocide Fuzzicide pénetre dans |’ environnement lorsgu’il est utilisé comme
myxobactéricide dans les usines de pétes et papiers. Le biocide actif n’ est pas persistant dans e
systéme de traitement des eaux et il se dégrade rapidement en ammoniac, ammonium, nitrate,
chlorure, bromure, bromoforme et chloroforme, des produits qui se retrouvent dégja dansles
effluents et les plans d’ eau naturels. A |’ exception de I’ ammonium, on ne s attend pas a ce que
les produits de transformation de la chloramine activée par |e bromure soient adsorbés dans les
sadiments. Dans |es conditions actuelles d’ utilisation dans une usine de péates et papiers, les
concentrations du biocide Fuzzicide étaient inférieures alalimite de détection de 0,05 mg Cl./L
au sitederget dansle cours d eau. Le sol ne devrait pas étre exposé aux résidus de Fuzzicide, et
on ne s attend donc pas atrouver de ces résidus en milieu terrestre.

D’ apresle profil d emploi de Solution Fuzzicide dans les usines de péates et papiers, le biocide
Fuzzicide présente un risque négligeable pour |es organismes aguatiques. Des énonceés précis
concernant sa toxicité pour les organismes aguatiques et des énoncés visant aréduire

I’ exposition du milieu aquatique sont fournis sur I’ é&iquette du produit.
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Considérationsrelativesa lavaleur

Queélleest lavaleur de Solution Fuzzicide?

Solution Fuzzicide est un myxobactéricide utilisé dans les systemes d’ eau blanche et les boues
d’amidon des usines de pétes et papiers. Solution Fuzzicide est combinée ade | hypochlorite de
sodium (12,5 %) dans le systéme d’ alimentation et de distribution de Fuzzicide afin de produire
le biocide actif. Ce produit est un nouveau myxobactéricide que I’ on peut utiliser pour prévenir
I’ encrassement des systemes d’ eau blanche et des boues d’ amidon qui est causé par la
contamination de bactéries, de champignons et d’ algues et qui est une cause connue de |a baisse
de productivité dans les usines de pétes et papiers.

Mesuresde réduction desrisques

L’ étiquette apposée sur tout pesticide homol ogué comprend un mode d’ emploi qui précise
notamment les mesures de réduction des risques devant étre appliquées pour protéger la santé
humaine et I’ environnement. Les utilisateurs sont tenus par laloi de respecter le mode d’ emploi.

L' ARLA exige |’ inscription des principal es mesures de réduction des risques suivantes sur
I” étiquette de Solution Fuzzicide en vue d’ atténuer les risques potentiels relevés dans le cadre de
la présente évaluation.

Principales mesures deréduction desrisques

Santé humaine

Pour éviter le contact cutané direct avec le bromure d’ ammonium, seule I’ utilisation d’un
systéme fermé de chargement et de transfert est permise pour Solution Fuzzicide. De plus, toute
personne qui manipule Solution Fuzzicide ou entre en contact avec des fluides traités doit porter
un écran facial, un vétement a manches longues et un pantalon long, de méme que des gants et
des chaussures résistant aux produits chimiques.

Environnement
Puisque | e biocide Fuzzicide est toxique pour les algues d’ eau douce, |es plantes vasculaires

ainsi que lesinvertébreés et les poissons d’ eau douce et d’ eau salée, des énonces precis visant a
réduire |’ exposition du milieu aquatique sont fournis sur |’ étiquette.
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Autresrenseignements

Les données d’ essai s pertinentes sur lesquelles s appuie la décision (telles que citées dansle
PRD2012-08, Bromure d’ ammonium Fuzzicide) sont mises a la disposition du public, sur
demande, danslasalle de lecture de I’ ARLA, située a Ottawa. Pour obtenir de plus amples
renseignements, veuillez communiquer avec le Service de renseignements sur la lutte
antiparasitaire par téléphone au 1-800-267-6315 ou par courrier électronique a
pmra.infoserv@hc-sc.gc.ca.

Toute personne peut déposer un avis d’ opposition® &1’ égard de la présente décision

d’ homologation dans les 60 jours suivant la date de sa publication. Pour obtenir davantage
d’information sur la maniére de procéder (I’ opposition doit S appuyer sur des motifs
scientifiques), veuillez consulter la section Pesticides et [utte antiparasitaire dans |le site Web de
Santé Canada (Demander |’ examen d’ une décision, santecanada.gc.ca/arla) ou joindre le Service
de renseignements sur lalutte antiparasitaire de I’ ARLA.

° Conformément au paragraphe 35(1) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
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