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Apercu

Projet de décision d’homologation concer nant le mandipropamide

En vertu delaLoi sur les produits antiparasitaires et de ses reglements d’ application, I’ Agence
de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada propose I’ homol ogation
compléte du fongicide mandipropamide de qualité technique et du fongicide Revus, contenant la
matiere active de qualité technigue mandipropamide, a des fins de vente et d’ utilisation, pour la
suppression et larépression de diverses maladies foliaires sur les |égumes du genre Brassica, les
légumes-bulbes, les cucurbitacées, les piments, les tomates, les |égumes-feuilles et le raisin.

L e fongicide mandipropamide de qualité technique (numéro d’ homologation 29073) et le
fongicide Revus (numéro d’ homologation 29074) sont homologués sous conditions au Canada.
Pour obtenir |’ évaluation détaillée du fongicide mandipropamide de qualité technique et du
fongicide Revus, veuillez consulter e Rapport d’ évaluation ERC2009-01, Fongicide
mandipropamide de qualité technique. Les présentes demandes visent la conversion de

I’homol ogation conditionnelle du fongicide mandipropamide de qualité technique et du fongicide
Revus en homol ogation compl ete.

D’ apres I’ évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ ARLA juge que, dans
les conditions d’ utilisation approuvées, le produit technique ade la valeur et ne présente pas de
risque inacceptable pour la santé humaine ou I’ environnement.

Les principaux ééments de I’ évaluation du fongicide mandipropamide de qualité technique et du
fongicide Revus sont décrits dans | e présent apercu, tandis que les rensel gnements techniques sur
I’ évaluation de ces produits du point de vue de la santé humaine, de I’ environnement et de la
valeur sont présentés en détail dans |’ évaluation scientifique.

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 I’ environnement liés al’ utilisation des produits
antiparasitaires. Les risques pour la santé ou |’ environnement sont considérés comme
acceptables' s'il existe une certitude raisonnable que I’ utilisation du produit et I’ exposition &
celui-ci ne causeront aucun tort ala santé humaine, aux générations futures ou a

I’ environnement, dans les conditions d’ homol ogation proposées. La L oi exige aussi que les
produits aient de lavaleur? lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’ emploi figurant sur

« Risgues acceptables » selon le paragraphe 2(2) de laLoi sur les produits antiparasitaires.

«Vaeur » selon le paragraphe 2(1) de laLoi sur les produits antiparasitaires : « |’ apport réel ou potentiel
d'un produit dans la lutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d' homol ogation proposées ou fixées,
notamment en fonction : a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation sur I" hte du parasite
sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; et ¢) des conséguences 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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leur étiquette respective. Ces conditions d’ homologation peuvent comprendre I’ ajout de mises en
garde particulieres sur |’ étiquette d’ un produit en vue de réduire davantage les risques.

Pour en arriver aune décision, I’ ARLA applique des méthodes et des politiques d’ évaluation des
risques qui sont modernes et rigoureuses. Ces méthodes tiennent compte des caractéristiques
uniques des sous-groupes de la population humaine les plus sensibles (par exemple, les enfants)
et des organismes présents dans |’ environnement (par exemple, les organismes les plus sensibles
aux contaminants environnementaux). Ces méthodes et ces politiques consistent également a
examiner la nature des effets observés et a évaluer les incertitudes liées aux prévisions sur les
répercussions de |’ utilisation des pesticides. Pour obtenir de plus amples renseignements sur la
facon dont I’ ARLA réglemente les pesticides, sur I’ évaluation et sur les programmes de
réduction des risgques, veuillez consulter la section Pesticides et |utte antiparasitaire du site Web
de Santé Canada a santecanada.gc.calarla.

Avant de prendre une décision définitive au sujet de I’ homologation du mandipropamide,
I’ARLA examineratous les commentaires recus du public en réponse au présent document de
consultation®. L’ ARLA publiera ensuite un document de décision d’ homologation* dans lequel
seront exposés sa décision, lesraisons qui lajustifient, un résumé des commentaires regus au
sujet de ladécision définitive proposee et ses réponses a ces commentaires.

Pour obtenir des précisions sur |es renseignements présentes dans cet apercu, veuillez consulter
le volet Evaluation scientifique du présent document de consultation ainsi que le Rapport
d’ évaluation ERC2009-01, Fongicide mandipropamide de qualité technique.

Qu’ est-ce que le mandipropamide?

L e mandipropamide, une matiére active fongicide du groupe 40, est un amide de I’ acide
carboxylique. Selon le mode d’ action proposg, il inhibe la biosynthese des phospholipides et
perturbe la division cellulaire au niveau de la paroi. On estime qu’il présente un risque faible ou
modéré d’ entrainer une résistance dans les populations de pathogenes. Il est |la matiére active

d une préparation commerciale, le fongicide Revus, destinée a supprimer ou réprimer diverses
maladies foliaires sur les |égumes du genre Brassica, |es |égumes-bulbes, les cucurbitacées, les
piments, les tomates, les |égumes-feuilles et le raisin.

« Enoncé de consultation » selon le paragraphe 28(2) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
« Enoncé de décision » selon |e paragraphe 28(5) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
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Considérationsrelativesala santé

L es utilisations approuvées du mandipropamide peuvent-elles nuire a la santé humaine?

Il est peu probable que le mandipropamide nuise ala santés'il est utilisé conformément au
mode d’emploi figurant sur I’ é&iquette.

Il est possible d’ étre exposé au mandipropamide par le régime alimentaire (consommation de
nourriture et d’ eau) ou pendant la manipulation et I’ application du produit. Au cours de

I’ évaluation des risques pour lasanté, I' ARLA tient compte de deux paramétres déterminants :
les doses N’ ayant aucun effet sur la santé et les doses auxquelles les personnes sont susceptibles
d’ étre exposées. Les doses utilisees aux fins de |’ évaluation des risques sont déterminées de
facon & protéger les sous-groupes de la popul ation humaine les plus sensibles (par exemple, les
enfants et les femmes qui alaitent). Seules les utilisations entrainant une exposition a des doses
bien inférieures a celles N’ ayant causé aucun effet dans les essais sur les animaux sont

consi dérées comme acceptables pour I” homol ogation.

L es études toxicologiques effectuées sur des animaux de laboratoire permettent de décrire les
effets sur la santé qui pourraient découler de divers degrés d’ exposition a un produit chimique et
de déterminer la dose alaquelle aucun effet N’ est observé. Les effets sur la santé constatés chez
les animaux se produisent a des doses plus de 100 fois supérieures (et souvent beaucoup plus)
aux doses auxquelles les personnes sont normalement exposées lorsque les produits contenant du
mandi propamide sont utilisés conformément au mode d’ emploi figurant sur I’ étiquette.

L e fongicide mandipropamide de qualité technique et la préparation commerciale, le fongicide
Revus, n’ entrainent pas de toxicité aigué.

L e mandipropamide n’ a pas causé de cancer chez les animaux et ne s est pas révelé géenotoxique.
Deplus, rien n’indique qu’il cause des dommages au systeme nerveux et aucun effet sur la
reproduction ou sur le développement fodal n’a été constaté. Les premiers signes de toxicité
notés chez les animaux ayant recu des doses quotidiennes de cette matiere active sur de longues
périodes ont été une diminution de la prise pondérale et des effets sur le foie. L’ évaluation des
risques confére une protection contre ces effets en faisant en sorte que le degré d’ exposition
humaine est bien inférieur aladose la plus faible ayant produit ces effets dans le cadre des essais
sur les animaux.

Résidusdans|’eau et lesaliments

Lesrisquesliésala consommation d’eau et d’aliments ne sont pas préoccupants.

Selon les valeurs estimatives de la quantité globale ingérée par le régime alimentaire
(consommation de nourriture et d’ eau), la population générale et les enfants agésde 1 et 2 ans (la

sous-population susceptible d'ingérer le plus de mandipropamide par rapport au poids corporel)
devraient étre exposés a moins de 6 % de la dose journaliére admissible. Compte tenu de ces
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valeurs estimatives, le risque de toxicité chronique par le régime alimentaire lié a cette substance
N’ est préoccupant pour aucun sous-groupe de la population.

L es études effectuées sur les animaux n’ont révél é aucun effet aigu sur la santé. Par conséquent,
une dose unigue de mandipropamide ne devrait pas causer d’ effets aigus sur la santé dans la
population générale (y compris les nourrissons et les enfants).

Conformément alaLoi sur les aliments et drogues, il est interdit de vendre des aliments falsifiés,
C’ est-a-dire des aliments qui contiennent des résidus de pesticide en concentration supérieure ala
limite maximale de résidus (LMR). Les LMR des pesticides sont fixées aux fins de I’ application
delaLoi sur les aliments et drogues dans le cadre de |’ évaluation des données scientifiques
exigée par laLoi sur les produits antiparasitaires. Les aliments contenant des résidus de
pesticide en concentrations ne dépassant pas la LMR fixée ne présentent pas de risque
inacceptable pour la santé.

L es essais sur les résidus réalisés alagrandeur des Etats-Unis dans lesquels du mandipropamide
a été appliqué sur des légumes du genre Brassica, des cucurbitacées, des oignons secs, des
oignons verts, des légumes-fruits, du raisin, des [égumes-feuilles et des pommes de terre ont été
jugés acceptables. Des essais sur les résidus menés en Europe par |’ application de

mandi propamide sur des Iégumes cultivés en serre (concombre, laitue et tomate) ont également
été estimeés acceptables. Les LMR correspondant a cette matiere active peuvent étre consultées
dans le Rapport d' évaluation ERC2009-01, Fongicide mandipropamide de qualité technique.

Risques professionnelsliés a la manipulation du fongicide Revus

L esrisques professionnels ne sont pas préoccupants lor sque le fongicide Revus est utilisé
conformément au mode d’ emploi figurant sur I’ é&iquette, qui comprend des mesures de
réduction desrisques.

Les agriculteurs et les spéciaistes de la lutte antiparasitaire qui mélangent, chargent ou
appliquent le fongicide Revus, ainsi que les travailleurs agricoles qui pénétrent dans un champ,
une pépiniére ou une serre fraichement traités peuvent étre exposés par contact direct des résidus
de mandipropamide avec la peau. Par conséquent, il est indiqué sur I’ étiquette que toute personne
doit porter un vétement a manches longues, un pantalon long, des chaussures et des chaussettes
lorsgu’ elle mélange, charge ou applique le fongicide Revus. Les travailleurs doivent en outre
porter des gants résistant aux produits chimiques pendant le mélange et le chargement du
produit. Par ailleurs, lestravailleurs ne doivent pas entrer dans un champ traité pendant les

12 heures suivant I application. Compte tenu de ces énonceés, du nombre d’ applications et de la
durée d’ exposition pour lestravailleurs et les personnes qui manipulent le produit, les risques
pour ces travailleurs ne sont pas préoccupants.

L’ exposition des non-utilisateurs devrait étre largement inférieure a celle des travailleurs et est
considérée comme négligeable. Par conséquent, les risques pour la santé des non-utilisateurs ne
sont pas préoccupants.

Projet de décision d’homologation - PRD2012-23
Page 4



Considérationsreativesal’ environnement
Qu’arrive-t-il lorsgue du mandipropamide pénétre dans |’ environnement?

L e mandipropamide ne pose pas de risque pour |’ environnement lorsqu’il est utilisé
conformément au mode d’ emploi figurant sur I’ é&iquette, qui comprend des mises en garde.

L e mandipropamide est |égérement a modérément persistant dans le sol et se dégrade
principalement par biotransformation. Il ne devrait pas se volatiliser ni se lessiver de fagon
importante. Les études de laboratoire n’ ont décelé aucun produit de transformation important du
mandipropamide dans le sol.

L e mandipropamide peut pénétrer dans le milieu aguatique par dérive de pulvérisation et par
ruissellement depuis la zone de traitement. D’ apres |es caractéristiques de leur devenir dans

I’ environnement, le ruissellement du mandipropamide et de ses produits de transformation
devraient étre limité. Le mandipropamide se dissipe rapidement de la nappe d’ eau, surtout par
migration dans les sédiments, mais la phototransformation contribue également ala dissipation
dans la zone euphotique. La biotransformation constitue la principale voie de dissipation de cette
matiere active dans les sédiments. Le mandipropamide est résistant al’ hydrolyse et ne devrait
pas se volatiliser; ces deux processus n’ auront donc pas d’ effet sur la dissipation du
mandipropamide en milieu aquatique. Dans I’ écosysteme aquatique global, il est considéré
comme non persistant ou |égérement persistant selon les conditions du milieu.

L es études sur le devenir en milieu aquatique ont révélé la présence de produits de
transformation importants du mandipropamide, qui ne se formeront en concentrations
significatives dans le milieu aquatique que si d’importantes quantités de mandipropamide y sont
introduites, car il est peu probable que ces produits se retrouvent dans les eaux de ruissellement.
Pour des précisions sur ces produits de transformation, veuillez consulter le Rapport d’ évaluation
ERC2009-01, Fongicide mandipropamide de qualité technique.

D’ aprés les utilisations du mandipropamide, |e risque pour les especes non ciblées est jugé
négligeable.

Considérationsrelativesala valeur
Quelleest lavaleur du fongicide Revus?

Lefongicide Revus supprimeou réprimele mildiou, la brGluretardive et lesinfections
causées par les especes du genre Phytophthora dans diver ses cultur es de plein champ ou de
serre.

Lefongicide Revus est un produit arisgues réduits lorsqu’il est utilisé sur des cultures de
Ilégumes-feuilles, de raisin, de tomates, de cucurbitacées, de |égumes-bulbes ainsi que de
[égumes-fleurs et légumes pommés du genre Brassica. |1 est a1’ heure actuelle le seul fongicide
homol ogué au Canada pour la répression des maladies causées par |es espéces du genre
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Phytophthora sur les piments de grande culture. Le fongicide Revus peut ére mélangé en cuve
avec le fongicide agricole Bravo 500 (numéro d’ homologation 15723) aux fins de la gestion de
larésistance ou pour éargir le spectre des mal adies visées, pour les cultures qui figurent parmi
les utilisations homol oguées indiquées sur les étiquettes des deux produits. Il peut aussi étre
appliqué par pulvérisation au sol ou par pul vérisation aérienne.

Au cours des études de surveillance de la sensibilité, les populations de Phytophthora infestans,
le pathogene qui cause le mildiou de la pomme de terre, n’ ont pas acquis de résistance au
mandipropamide. Cependant, certains isolats de Plasmopara viticola, le pathogene al’ origine du
mildiou de lavigne, se sont révélés résistants a toutes |es matieres actives du groupe 40. Des
pratiques de gestion de la résistance doivent donc étre appliquées pendant I’ utilisation du
fongicide Revus pour supprimer le mildiou de lavigne; elles sont aussi fortement recommandées
dans le cas des autres cultures indiquées sur I’ étiquette.

Mesures de réduction desrisques

L es étiquettes apposees sur les contenants des produits anti parasitaires homol ogués précisent le
mode d’ emploi de ces produits, y compris des mesures de réduction des risques visant a protéger
la santé humaine et |’ environnement. Les utilisateurs sont tenus par laloi de se conformer au
mode d’ emploi du produit.

Voici les principales mesures proposées al’ étiquette du fongicide Revus afin de réduire les
risques relevés dans e cadre de la présente évaluation.
Principales mesures deréduction desrisques

Santé humaine

Puisqu’ils pourraient étre directement exposés au fongicide Revus par contact cutané ou par
inhalation du brouillard de pulvérisation, les utilisateurs qui mélangent, chargent ou appliquent le
fongicide doivent porter un vétement a manches longues, un pantalon long, des chaussures et des
chaussettes. I1s doivent aussi porter des gants résistant aux produits chimiques s'ils mélangent ou
chargent le produit. En outre, les énoncés habituels visant a protéger les travailleurs contre la
dérive de pulvérisation ont été gjoutés al’ étiquette.

Prochaines étapes

Avant de prendre une décision définitive au sujet de I’ homologation du mandipropamide,
I’ARLA examineratous les commentaires recus du public en réponse au document de
consultation. Elle accepterales commentaires écrits concernant le présent projet de décision
pendant une période de 45 jours a compter de sa date de publication. Veuillez faire parvenir tout
commentaire aux Publications, aux coordonnées figurant en page couverture. L’ARLA publiera
ensuite un document de décision d’ homologation dans lequel seront exposés sa décision, les
raisons qui lajustifient, un résumeé des commentaires recus au sujet de la décision définitive
Proposée et ses réponses a ces commentaires.
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Autresrenseignements

Unefoisquel’ ARLA aura pris sa décision concernant I’ homologation du mandipropamide, elle
publiera un document de décision d’ homologation (reposant sur |’ Eval uation scientifique du
présent document de consultation et du Rapport d’ évaluation ERC2009-01, Fongicide
mandipropamide de qualité technique). En outre, les données d essal faisant |’ objet de renvois
dans le présent document et dans le document ERC2009-01 seront mises a la disposition du
public, sur demande, dans la salle de lecture de I’ ARLA située a Ottawa.
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Evaluation scientifique

Mandipropamide
1.0 Propriétéset utilisationsdela matiere active

Pour obtenir des précisions sur I’ évaluation de la matiére active, ses propriétés et ses utilisations,
veuillez consulter e Rapport d’ évaluation ERC2009-01, Fongicide mandipropamide de qualité
technique.

L es données supplémentaires exigeées, soit des données d’ analyse sur cing lots représentatifs du
produit technique fabriqué al’ échelle industrielle et des données de confirmation de I’ identité,
ont été présentées et jugées acceptables pour I” homologation compl éte du mandipropamide.

20 Méthodesd analyse

Pour obtenir des précisions sur I’ évaluation des méthodes d’ analyse, veuillez consulter le
Rapport d’ évaluation ERC2009-01, Fongicide mandipropamide de qualité technique.

Le rapport d’ étude final montrant la stabilité des étalons d’ analyse a été fourni; les données
confirment la stabilité des étalons.

Pour le dosage du mandi propamide dans les matrices végétales, une méthode acceptable dérivée
de laméthode DFG S-19 pour résidus multiples a été mise au point; elle faisait partie de

I’ ensembl e des données de confirmation exigées pour convertir I” homologation conditionnelle de
la matiére active, le mandipropamide, en homologation compléete. La méthode, qui fait appel ala
chromatographie en phase liquide coupl ée a la spectrométrie de masse en tandem

(CPL-SM/SM), offre une autre colonne chromatographigue, une autre phase mobile et deux
transitions SM/SM, par comparaison avec la méthode réglementaire RAM 415/01
(CPL-SM/SM). Elle satisfait aux exigences sur le plan de la spécificité, de I’ exactitude et de la
précision, alalimite de quantification de la méthode.

L es méthodes analytiques de détection des produits de transformation importants du
mandipropamide dans les sediments et I’ eau ont été présentées, telles qu’ exigées comme
condition ala conversion en homologation compl éte. Les méthodes analytiques ont été validées
et se sont réveél ées acceptables pour la surveillance post-homologation (voir le tableau 1 de
I"annexel).

3.0 Effetssur lasanté humaine et animale

Pour obtenir des précisions sur I’ évaluation des effets pour |a santé humaine, veuillez consulter
le Rapport d’ évaluation ERC2009-01, Fongicide mandipropamide de qualité technique.
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3.1 Evaluation de!’exposition aux résidus dans les aliments
3.1.1 Résdusdanslesdenréesd’ origine vegétale ou animale

Les données de stabilité al’ entreposage exigées dans |e Rapport d’ évaluation ERC2009-01,
Fongicide mandipropamide de qualité technique ont été présentées et considérées comme
adéquates. Les données indiquent que les conditions et |es durées d’ entreposage dans I’ étude sur
latransformation de la pomme de terre sont acceptables. Des s de confirmation contrélés sur
les résidus ayant été jugés acceptables ont été menés au Canada sur de lalaitue cultivée en serre
al’ade d une préparation commerciale contenant du mandipropamide. Lalimite maximale de
résidus (LMR) de 20 ppm (voir le document de la série Limites maximales de résidus fixées
EMRL2010-01, Mandipropamide) établie pour e mandipropamide dans les |égumes-feuilles,
sauf ceux du genre Brassica (groupe de cultures 4) n’a pas besoin d’ étre révisée par suite de cette
évaluation.

3.1.2 Evaluation desrisquesliésau régime alimentaire

Les risques de toxicité chronique par le régime alimentaire ont été évalués al’ aide du modele
Dietary Exposure Evaluation Model-Food Commodity Intake Database (DEEM-FCID™,
version 2.03), lequel fait appel a des données actualisées sur la consommation d’ aliments
provenant des Continuing Surveys of Food Intakes by Individuals du département de

I Agriculture des Etats-Unis de 1994 & 1996 et de 1998.

3.1.2.1 Exposition chronique par lerégime alimentaire

L es parametres suivants ont été utilisés pour approfondir I’ analyse de I’ exposition chronique :
facteurs de transformation expérimentaux et par défaut, valeurs médianes pour certaines denrées
et seuils de tol érance des Etats-Unis pour toutes les autres denrées. Selon |’ évaluation
approfondie, I’ exposition chronique par le régime alimentaire découlant de toutes les utilisations
appuyées du mandipropamide (analysees séparément) sur les aliments représente au plus 5 % de
ladose journaliére admissible (DJA) pour I’ ensemble de la population et tous les sous-groupes
représentatifs de la population. L’ ARLA estime que I’ exposition chronique au mandipropamide
par la consommation de nourriture et d’ eau correspond a 3,6 % (0,001822 mg/kg p.c./j) dela
DJA pour I’ensemble de la population. La valeur estimative maximale de I’ exposition et du
risque associé pour les enfants de 1 et 2 ans représente 5,3 % (0,002669 mg/kg p.c./j) dela DJA.
L’ exposition globale liée ala consommation d’ aliments et d' eau est jugée acceptable.

3.1.2.2 Exposition aigué par lerégime alimentaire

Aucun critére d’ effet toxicol ogique approprié découlant d’ une dose unique n’a été mis en
évidence pour la population générale (y compris les enfants et les nourrissons).
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3.1.3 Exposition globale et risques connexes

Lerisque global lié au mandipropamide ne comprend que I’ exposition par la consommation de
nourriture et d eau potable; il n’ existe aucune utilisation de mandipropamide en milieu
résidentiel. Les risques globaux ont été déterminés en fonction de critéres d’ effet toxicologique
chronique. Aucun critére d’ effet aigu n’a éé mis en évidence pour la population genérale, y
compris les nourrissons et les enfants.

3.1.4 Limitesmaximalesderésidus

Les LMR fixées pour |e mandipropamide se trouvent dans le document intitulé Limites
maximales de résidus fixées EMRL2010-01, Mandipropamide. Il n'y apaslieu de réviser les
LMR fixées par suite de la présente évaluation.

4.0 Effetssur I’environnement

Pour obtenir des précisions concernant les effets sur I’ environnement, veuillez consulter le
Rapport d’ évaluation ERC2009-01, Fongicide mandipropamide de qualité technique.

5.0 Valeur

Pour obtenir des précisions sur I’ évaluation de lavaleur, veuillez consulter e Rapport
d  évaluation ERC2009-01, Fongicide mandipropamide de qualité technique.

Des essais de confirmation visant aexaminer |’ efficacité du produit & supprimer le mildiou sur
les oignons verts en bottes, les poireaux et les feuilles de ciboule ala dose élevée (150 g m.a./ha
ont été exigés comme condition al’ homologation compléte. Aucun autre essai n’a été fourni
pour confirmer I’ efficacité du fongicide Revus sur les oignons verts et |’ efficacité de la dose
élevée sur les |égumes-bulbes, et e non-respect de cette exigence n’ a pas été valablement
justifié. Le demandeur a plutét décidé de supprimer e sous-groupe de cultures et la dose

d’ application élevée sur I’ é&iquette du produit.

Des essais de confirmation sur |’ efficacité du produit a supprimer le mildiou sur des cultures du
sous-groupe des |égumes-feuilles du genre Brassica (deux essais sur le chou chinois et un
sur lafeuille de moutarde) exigés comme condition a |’ homologation compléte ont été présentés.
Par comparaison avec une parcelle témoin (non traitée), le fongicide Revus a permis de réduire
I"infection de maniere significative dans des conditions de forte pression de la maladie dans deux
essais sur le chou. Laméme efficacité a aussi été confirmée dans un sur lafeuille de
moutarde dans des conditions de faible pression de lamaladie. L’ utilisation sur les cultures du
sous-groupe des |égumes-feuilles du genre Brassica est appuyeée.
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Des essais de confirmation sur |’ efficacité du produit a supprimer les maladies causées par
Phytophthora sur des cultures du groupe des légumes-fruits (deux essais sur le poivron et un

essai sur I’ aubergine) exigés comme condition &l homol ogation compléte ont été présentés. Le
fongicide Revus a permis de réduire de fagon significative la mortalité des plantes et la gravité de
lamaladie dans un essai sur le poivron, et il a contribué a augmenter le nombre de fruits avaleur
marchande et aréduire le nombre de fruits infectés dans un autre essai sur le poivron. Dans un
essai de confirmation sur I’ aubergine, il a également été établi que le fongicide Revus réprime
efficacement la propagation des maladies dues a Phytophthora. L’ utilisation sur les
légumes-fruits est appuyée.

6.0 Considérationsrelativesala politique sur les produits antiparasitaires

Pour obtenir des précisions sur I’ évaluation des considérations relatives ala politique sur les
produits antiparasitaires, veuillez consulter e Rapport d’ évaluation ERC2009-01, Fongicide
mandipropamide de qualité technique.

7.0 Résumé

Pour obtenir un résumé des effets du fongicide Revus sur la santé et la sécurité humaines, les
risques qu’il présente pour |’ environnement et sa valeur, veuillez consulter le Rapport

d’ évaluation ERC2009-01, Fongicide mandipropamide de qualité technique. Les données
exigées comme condition a son homol ogation ont été présentées et se sont révél ées acceptables.

7.1 Santé et sécurité humaines

Lanature du résidu chez les végétaux et les animaux est suffisamment caractérisee. Pour obtenir
des précisions sur la définition des résidus, veuillez consulter le Rapport d’ évaluation
ERC2009-01, Fongicide mandipropamide de qualité technique. L es utilisations proposées du
mandipropamide ne posent pas de risque préoccupant en cas d’ exposition chronique ou aigué par
le régime alimentaire (consommation de nourriture et d’ eau potable) pour aucun sous-groupe de
la population, soit les nourrissons, les enfants, les adultes et les personnes &gées. L’ARLA a
examineé suffisamment de données sur les résidus dans les cultures produites ou importées au
Canada pour recommander des LMR propres ala protection de la santé humaine. LesLMR
fixées pour le mandipropamide se trouvent dans le document de la série Limites maximales de
résidus fixées EMRL 2010-01, Mandipropamide.

7.2 Evaluation delavaleur
L es conditions d’ homologation relatives ala valeur ont été remplies par des essais sur |’ efficacité

ou une justification scientifique. L’ utilisation du fongicide Revus sur des cultures du sous-groupe
des légumes-feuilles du genre Brassica et sur les légumes-fruits est appuyée.
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L’ utilisation du fongicide Revus sur les oignons verts et la dose élevée de 150 g m.a./ha sur les
légumes-bulbes n’ ont pas été appuyees par lajustification fournie. Le demandeur a décidé

d’ éiminer le sous-groupe de cultures et les doses d’ application élevées pour les |égumes-bulbes
de I’ étiquette du produit.

8.0 Décision d’homologation proposee

En vertu delaLoi sur les produits antiparasitaires et de ses reglements d' application, I’ Agence
de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada propose I’ homol ogation
complete du fongicide mandipropamide de qualité technigue et du fongicide Revus, contenant la
matiere active de qualité technique mandipropamide, a des fins de vente et d’ utilisation pour la
suppression et larépression de diverses maladies foliaires sur les |égumes du genre Brassica, les
légumes-bulbes, les cucurbitacées, les piments, les tomates, les légumes-feuilles et le raisin.

D’ apres I’ évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ ARLA juge que, dans
les conditions d’ utilisation approuvées, le produit technique ade la valeur et ne présente pas de
risque inacceptable pour la santé humaine ni pour I’ environnement.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

“9
ARLA

CPLHP
CPL-SM/SM

DAAR
DEEM-FCID

DJA

g

ha

kg

L

LD
LMR
LQ

m.a
max
MdREC
mg

min
MoREC
MPEET

p.c.
ppm
SM
viv

microgramme

Agence de réglementation de lalutte antiparasitaire

chromatographie en phase liquide & haute performance
chromatographie en phase liquide coupl ée ala spectrométrie de masse en
tandem

délai d'attente avant larécolte

Dietary Exposure Evaluation Model-Food Commodity Intake Database
[modéle d’ évaluation de I’ exposition par le régime alimentaire et base de
données sur la consommation d’ aliments]

dose journaliére admissible

gramme

hectare

kilogramme

litre

limite de détection

limite maximal e de résidus

limite de quantification

matiere active

maximum

valeur médiane des résidus en essais controlés

milligramme

minimum

valeur moyenne des résidus en scontrélés

moyenne la plus élevée des essais sur le terrain

nombre

poids corporel

partie par million

spectromeétrie de masse

dilution en volume par volume
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Annexe |

Annexe | Tableaux et figures
Tableaul  Analysedesrésidus
Matrice Analyte Type de méthode LQ Référence
Sédiments SYN 500003 CPLHP-SM/SM 1 pg/kg 2095182
2095183
SYN 504851
SYN 521195
SYN 539678
Eau SYN 500003 CPLHP-SM/SM 0,05 pg/L 2095184
2095185
SYN 504851
Tableau2  Analysedesrésidus
Matrice M éthode Analyte IR LQ Référence
méthode
- . _ CPL-SM/SM 1983164,
V égétaLix DFG S-19 Mandipropamide i . 0,01 ppm 1983169,
(réglementaire) 1983170, 1983175

Remarque : Pour obtenir des précisions sur les méthodes éval uées antérieurement, veuillez consulter le Rapport d’ évaluation
ERC2009-01, Fongicide mandipropamide de qualité technique.

Tableau 3

Résumé sur I’analyse desrésidus

STABILITE A L’ENTREPOSAGE : POMME DE TERRE ET PRODUITS
TRANSFORMES DE POMME DE TERRE

Référence 1983171

Des échantillons homogeénéisés de tubercules, de granules ou de flocons, de croustilles et de pelures humides de
pomme de terre, tous dopés a 0,5 ppm de SY N500003 (métabolite du mandipropamide), ont été entreposés a

~ - 20 °C pendant 0 mois (0 jour), ~ 3 mois (99 a 103 jours), ~ 7 mois (227 a 231 jours), ~ 12 mois (377 a

381 jours), ~ 18 mois (560 a564 jours), ~ 21 mois (643 a 647 jours), ~ 26 mois (812 a 816 jours) et ~ 32 mois
(983 2987 jours). La méthode numéro GRM 001.01.B a été utilisée pour le dosage des résidus de SY N500003
dans les produits de pomme de terre transformés. Les données indiquent que les résidus de SY N500003 sont
stables al’ entreposage dans un congélateur jusqu’ a ~ 32 mois (983 a 987 jours) dans les pommes de terre et les
produits transformés de pomme de terre.
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ESSAISCONTROLESSUR LE TERRAIN : LAITUE DE SERRE | Référence 1983174

Des essais de confirmation ont été réalisés au cours de la saison de végétation 2010 dans deux serresde la
Colombie-Britannique qui étaient représentatives de la production commerciale de laitue de serre au Canada.

Le fongicide Revus 250SC (250 g de mandipropamide/L) a été appliqué 4 fois, par traitement foliaire généralisé, a
raison de 159,1 4 181,7 g m.a./ha/application, pour une dose saisonniére totale de 648,5 4 688,3 g m.a./ha. Un
surfactant non ionique (Agral 90) a été gjouté a toutes les pulvérisations araison de 0,25 % (v/v). Des échantillons
de pommes de laitue de serre parvenues a maturité ont été prélevés aprés un délai d' attente avant larécolte
(DAAR) de 6 jours. Un échantillon a été prélevé dans la parcelle témoin et 4 autres dans chaque parcelle
expérimentale.

L e dosage des résidus de mandipropamide a été effectué al’ aide d’ une méthode de chromatographie en phase
liquide couplée ala spectrométrie de masse en tandem (CPL-SM/SM), appel ée méthode numéro RAM 415/01. La

limite de quantification (LQ) et lalimite de détection (LD) ont été de 0,01 et de 0,0031 ppm, respectivement.
Denrée Dose n Min Max | MPEET Médiane Moyenne Ecart-
d application (MdREC) (MOREC) type
totale
(g m.a./ha)
Pommes de 648,5 4688,3 8 2,7 45 4.4 3.9 3.8 0,73
laitue de
serre

Remarque : Pour obtenir des précisions sur les études examinées antérieurement, veuillez consulter le Rapport d’ évaluation
ERC2009-01, Fongicide mandipropamide de qualité technique.

Tableau 4 Vued ensemble dela chimie desrésidus dansles aliments selon les études sur
le métabolisme et I’ évaluation desrisques

RISQUESLIESA LA CONSOMMATION DE NOURRITURE ET D’EAU

RISQUESESTIMES
POURCENTAGE (%) DE LA DOSE
JOURNALIERE ADMISSIBLE (DJA)
Danslesaliments | Danslesaliments
POPULATION uniguement et I'eau
Touslesnourrissons (< 1 an) 34 42
Enfantsde1 a2 ans 50 53
Risques alimentair es
chroniques, autres que Enfantsde3ab5ans 4,3 47
canceér ogenes, déterminés par -
une évaluation approfondie Enfantsde6 a 12 ans 3,1 3,3
DJA = 0,05 mg/kg pC/J Jeunesde 13 a 19 ans 2,5 2,6
: . Adultesde 20 a 49 ans 33 3,6
Concentration chronique
estimee dans|’eau potable= | A qytes de 50 anset plus 37 39
5,9 ug/L pour lesrésidus
totaux de mandipropamideet | Femmesde 13 & 49 ans 34 37
les produits de transfor mation
SYN 500003 et SY N 504851 Ensemble de la population 34 3,6

Remarque : Pour obtenir des précisions concernant les études sur |e métabolisme examinées antérieurement, veuillez consulter le
Rapport d'évaluation ERC2009-01, Fongicide mandipropamide de qualité technique.
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Annexell  Renseignements supplémentairessur leslimites maximales
derésidus: conjonctureinternationale et r éper cussions
commerciales

Les LMR fixées pour le mandipropamide se trouvent dans le document de la série Limites
maximales de résidus fixées EMRL 2010-01, Mandipropamide.
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