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Apercu

Décision d’homologation concernant le flucarbazone-sodium

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu de la
Loi sur les produits antiparasitaires (LPA) et de ses réglements, accorde la conversion de
I’homologation conditionnelle en homologation compléte a I’herbicide Everest Technical et aux
préparations commerciales Everest 70 WDG et Everest Solupak 70 DF, deux herbicides
contenant la matiere active de qualité technique flucarbazone-sodium, a des fins de vente et
d’utilisation contre la folle avoine, la sétaire verte et certaines mauvaises herbes a feuilles larges
dans les cultures de blé de printemps et de blé dur.

D’apres I’évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA juge que, dans
les conditions d’utilisation approuvées, les produit ont de la valeur et ne posent pas de 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®
intitulé Projet de décision d’homologation - Flucarbazone-sodium (PRD2008-13). La présente
décision d’homologation? décrit cette étape du processus réglementaire utilisé par I’ARLA pour
la conversion de I’homologation conditionnelle du flucarbazone-sodium en homologation
complete et résume la décision de I’Agence de méme que les motifs qui la justifient. L’ARLA
n’a regu aucun commentaire a la suite de la publication du projet de décision d’homologation
PRD2008-13. La présente decision est conforme au projet de déecision d’homologation tel
qu’énonce dans le PRD2008-13.

Pour obtenir des précisions sur les renseignements fournis dans la présente décision
d’homologation, veuillez consulter le projet de décision d’homologation intitulé Flucarbazone-
sodium (PRD2008-13), qui contient une évaluation détaillée des données présentées a I’appui de
I’homologation de ce produit.

Sur quoi se fonde Santé Canada pour prendre sa décision d’homologation?

L’objectif premier de la LPA est de faire en sorte que I’utilisation de produits antiparasitaires
n’entraine pas de risques inacceptables pour la population et I’environnement. Les risques pour
la santé ou I’environnement sont considérés acceptables® s’il existe une certitude raisonnable que
I’utilisation du produit et I’exposition a celui-ci ne causeront aucun tort a la santé humaine, aux
génerations futures ou a I’environnement, dans le cadre des conditions d’homologation

« Enoncé de consultation » tel que requis par le paragraphe 28(2) de la LPA.
« Enoncé de décision » tel que requis par le paragraphe 28(5) de la LPA.

« Risques acceptables » tels que définis au paragraphe 2(2) de la LPA.
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proposées ou fixées. La LPA exige également que les produits aient une valeur* lorsqu’ils sont
utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur leur étiquette. Les conditions
d’homologation peuvent inclure I’inscription sur I’étiquette du produit de précautions
particuliéres visant a réduire davantage les risques.

Pour en arriver a une decision, 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-populations sensibles chez les humains (par exemple les
enfants) et chez les organismes présents dans I’environnement (par exemple ceux qui sont les
plus sensibles aux contaminants environnementaux). Ces méthodes et ces politiques permettent
également d’examiner la nature des effets observés et d’évaluer les incertitudes associées aux
prévisions concernant les répercussions des pesticides. Pour de plus amples renseignements sur
la facon dont I’ARLA réglemente les pesticides, sur le processus d’évaluation et sur les
programmes de réduction des risques, consulter son site Web a www.santecanada.gc.ca/arla.

Qu’est-ce que le flucarbazone-sodium?

Le flucarbazone-sodium est la matiere active de qualité technique des préparations
commerciales Everest 70 WDG et Everest Solupak 70 DF, herbicides de post-levée
servant a combattre la folle avoine, la sétaire verte et certaines mauvaises herbes a

feuilles larges dans les cultures de blé de printemps et de blé dur.

Considérations relatives a la santé

Les utilisations approuveées du flucarbazone-sodium peuvent-elles affecter la santé
humaine?

Il est peu probable que le flucarbazone-sodium nuise a la santé s’il est utilisé
conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.

On peut étre exposé au flucarbazone-sodium en consommant de I’eau ou des aliments
contaminés ou en manipulant et en appliquant les produits qui en contiennent. Au
moment d’évaluer les risques pour la santé, I’ARLA tient compte de 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 établies de fagon a protéger
la population humaine la plus sensible (par exemple les enfants et les meres qui allaitent).
Seules les utilisations entrainant une exposition a des doses bien inférieures a celles qui
ne provoquent aucun effet chez les animaux soumis aux essais sont considérées comme
admissibles a I’homologation.

« Valeur » telle que définie au paragraphe 2(1) de la LPA : « L’apport réel ou potentiel d’un produit dans la
lutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’homologation proposées ou fixées, notamment en
fonction : a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation sur I’hdte 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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Les études toxicologiques réalisées sur des animaux de laboratoire visent a décrire les
effets possibles sur la santé découlant de I’exposition a diverses doses d’un produit
chimique et a établir la dose sans effet observé. Les effets constatés sur la santé des
animaux se produisent a des doses plus de 100 fois supérieures (et souvent beaucoup
plus) aux doses auxquelles les humains sont normalement exposeés lorsque les produits
contenant du flucarbazone-sodium sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant
sur leur étiquette.

La matiere active de qualité technique Everest Technical Herbicide et les deux
préparations commerciales Everest 70 WDG et Everest Solupak 70 DF présentent de
faibles risques de toxicité aigué. Le flucarbazone-sodium n’a pas causé de cancer chez les
animaux et ne s’est pas revélé génotoxique. Rien n’indique que le flucarbazone-sodium
cause des dommages au systéeme nerveux ou gqu’il nuit a la reproduction, ni que le feetus y
est plus sensible que I’animal adulte. De trés fortes doses répétées ont provoqué des
effets toxiques sur I’estomac et le foie, une baisse du poids corporel, une hausse ou une
baisse de la consommation alimentaire et une décoloration des matiéres fécales. Les
essais normalisés ont révélé quelques signes sporadiques d’immunotoxicité. Toutefois,
aucun effet n’a été observé dans une étude immunotoxicologique exhaustive.
L’évaluation des risques vise a s’assurer que le degré d’exposition des personnes est bien
en-deca de la dose la plus faible a laquelle on a observé des effets chez les animaux
SOUMIS aux essais.

Résidus dans I’eau potable et les aliments

Les estimations de I’absorption globale par voie alimentaire (consommation de nourriture
et d’eau) révelent que la population générale, y compris les nourrissons, soit la
population qui ingérerait le plus de flucarbazone-sodium proportionnellement au poids
corporel, devrait étre exposée & moins de 1 % de la dose journaliére admissible. D apres
ces estimations, le risque alimentaire chronique que pose le flucarbazone-sodium n’est
préoccupant pour aucune sous-population. Les études sur le cancer ont donné des
résultats négatifs et, par conséquent, une évaluation des risques alimentaires n’est pas
requise.

Les études sur les animaux n’ont révelé aucun effet aigu sur la santé. Par conséquent, une
évaluation des risques de toxicité alimentaire aigué n’a pas été exigée.

La Loi sur les aliments et drogues interdit la vente d’aliments falsifies, c’est-a-dire
d’aliments qui contiennent des concentrations residuelles de pesticides supérieures a la
limite maximale de résidus (LMR) établie. Les LMR de pesticides sont fixées, aux fins
de la Loi sur les aliments et drogues, par I’évaluation des données scientifiques requises
en vertu de la LPA. Les aliments contenant des résidus de pesticide en concentrations
inférieures a la LMR fixée ne posent pas de risque inacceptable pour la sante.

Les essais sur les résidus de flucarbazone-sodium appliqué sur des cultures de blé au
Canada et aux Etats-Unis ont donné des résultats acceptables. Les LMR pour cette
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matiére active sont présentées a la section Evaluation scientifique de ce document de
consultation.

Risques professionnels découlant de la manipulation du flucarbazone-sodium

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants lorsque le flucarbazone-sodium est
utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette, y compris aux mesures de
protection prescrites.

Les personnes qui mélangent, chargent ou appliquent les préparations commerciales
Everest 70 WDG ou Everest Solupak 70 DF, ainsi que les personnes qui retournent dans
les champs fraichement traités, peuvent entrer directement en contact cutané avec du
flucarbazone-sodium. C’est pourquoi I’étiquette précise que quiconque mélange ou
charge une de ces préparations commerciales doit porter une chemise & manches longues,
un pantalon long et des gants résistant aux produits chimiques. Si I’on tient compte de
ces mesures de protection et du fait que I’exposition professionnelle devrait se limiter a
une application par année, les risques pour les personnes qui manipulent le produit ne
sont pas préeoccupants.

Pour ce qui est de I’exposition occasionnelle, on s’attend a ce qu’elle soit bien inférieure
a celle que subissent les travailleurs au champ; elle est donc considérée comme
négligeable. Par conséquent, les risques découlant d’une exposition occasionnelle ne sont
pas préoccupants.

Considérations relatives a I’environnement

Qu’arrive-t-il quand le flucarbazone-sodium pénetre dans I’environnement?

En conditions naturelles, le flucarbazone-sodium est légerement persistant dans les sols.
La biotransformation aérobie du flucarbazone-sodium dans le sol est la principale voie de
transformation en milieu terrestre. Les principaux produits de transformation détectés
dans les sols sont le sulfonamide, I’acide sulfonique, le O-desméthyl-MKH 6562 et la
N-méthyltriazolinone. Le composé d’origine et ses produits de transformation présentent
un faible potentiel de lessivage et de contamination des eaux souterraines en conditions
naturelles.

Le flucarbazone-sodium est persistant et modérément persistant dans I’eau en présence et
en absence d’oxygeéne, respectivement. La sulfonamide, la N-méthyltriazolinone et le
N,O-diméthyltriazolinone sont les principaux produits de transformation détectes dans
I’eau. Les faibles valeurs de la pression de vapeur et de la constante de la loi d’Henry
indiquent que le flucarbazone-sodium est essentiellement non volatil. On ne s’attend
donc a aucune volatilisation notable. Le flucarbazone-sodium a un potentiel de
bioconcentration ou de bioaccumulation négligeable chez les organismes vivants.
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Le flucarbazone-sodium est relativement non toxique pour I’abeille domestique et le
lombric. Pour le colin de Virginie, la toxicité aigué de la matiére active est quasi-nulle, et
sa toxicité par voie alimentaire est faible. Le produit nuit a la reproduction du canard
colvert, mais pour le rat, sa toxicité aigué est nulle, et des doses égales ou inférieures a
250 mg de matiére active/kg ne présentent aucune toxicité par voie alimentaire. 1l
présente une toxicité aigué quasi-nulle pour les poissons et les invertébrés aquatiques,
mais il est toxique pour les algues d’eau douce. Le flucarbazone-sodium est tres toxique
pour les végétaux terrestres et aquatiques non ciblés.

Le flucarbazone-sodium et ses produits de transformation ne satisfont pas aux criteres des
substances de la voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques. De plus, le
flucarbazone-sodium ne renferme aucun produit dérivé ni microcontaminant répondant
aux critéres des substances de la voie 1 de la Politique de gestion des substances
toxiques.

La conversion de I’homologation conditionnelle en homologation complete n’entraine
pas de risque inacceptable pour I’environnement. L’étiquette actuelle permet d’atténuer
les préoccupations environnementales.

Considérations relatives a la valeur

Quelle est la valeur des herbicides Everest 70 WDG et Everest Solupak 70 DF?

Une seule application de I’herbicide Everest 70 WDG ou Everest Solupak 70 DF
(ci-apres désignés Everest) permet de réprimer la folle avoine, la sétaire verte et
certaines mauvaises herbes a feuilles larges dans les cultures de blé de printemps
et de blé dur. Les herbicides Everest sont compatibles avec les pratiques de lutte
intégrée contre les mauvaises herbes et les systemes classiques de production
agricole. Comme les herbicides Everest sont appliqués une fois que les mauvaises
herbes sont apparues a la surface du sol, les agriculteurs peuvent déterminer plus
précisément quand il convient de les utiliser contre certaines espéces d’herbes
nuisibles.

L’ARLA a accordé une homologation conditionnelle a ces herbicides Everest, une
des conditions étant que le titulaire présente d’autres données sur leur efficacité a
lutter contre la sétaire verte dans les cultures de blé de printemps et de blé dur a la
dose de 21,5 g d’Everest par litre (15 g de matiere active par hectare). Le titulaire
a presenté des données adéquates a cet égard, ce qui satisfait I’exigence liée a
I’homologation conditionnelle en ce qui concerne la valeur. Aucune autre donnée
n’est requise.
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Mesures de réduction des risques

L’etiquette apposée sur le contenant des pesticides homologués comprend un mode d’emploi
précis. On y trouve notamment des 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 de réduction des risques qui doivent étre ajoutées a I’étiquette du
flucarbazone-sodium pour réduire les risques potentiels identifiés dans le cadre de la présente
évaluation.

Santé humaine

Etant donné la préoccupation concernant les utilisateurs susceptibles d’entrer en contact cutané
direct avec du flucarbazone-sodium, quiconque mélange ou charge les herbicides Everest

70 WDG ou Everest Solupak 70 DF doit porter une chemise a manches longues, un pantalon
long et des gants résistant aux produits chimiques, et quiconque applique le produit doit porter
une chemise a manches longues et un pantalon long.

Recommandations concernant I’étiquette

Les trois étiquettes actuelles recommandent de provoquer le vomissement ou de prendre du sirop
d’ipéca en cas d’ingestion du produit. L’ARLA a publié de nouvelles lignes directrices sur
I’étiquetage dans la directive d’homologation intitulée Enoncés d’étiquettes concernant les
premiers soins (DIR2007-01). Les étiquettes doivent donc étre révisées en conséquence.

Si le titulaire désire garder les recommandations antérieures (telles qu’elles apparaissent sur le
projet d’étiquette), il doit faire confirmer par un spécialiste de la médecine d’urgence le bien-
fondé d’utiliser du sirop d’ipéca et de provoquer le vomissement en cas d’ingestion du produit.

Autres renseignements

Sur demande, le public pourra consulter les données d’essai a I’appui de la présente décision
d’homologation (telles que citées dans cette decision d’homologation) dans la salle de lecture de
I’ARLA, située a Ottawa. Pour de plus amples informations, communiquer avec le Service de
renseignements sur la lutte.
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