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Apercu

Projet de décision d’homologation pour le bifénazate

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu dela
Loi sur les produits antiparasitaires et de ses réglements, propose I” homol ogation compl ete pour
lavente et | utilisation du bifénazate de qualité technique (numéro d’ homologation 27923) ainsi
gue d’ Acramite 50 WS (numéro d’ homologation 27925) et de Floramite SC (numéro
d’homologation 27924). Acramite 50 WS, contenant la matiére active de qualité technique
bifénazate, est utilisé pour lutter contre le tétranyque rouge du pommier, le tétranyque a deux
points et le tétranyque de McDaniel (pommes seulement) sur les pommes et lesraisins, tandis
gue Floramite SC est utilisé pour lutter contre le tétranyque a deux points et le tétranyque de
Lewis sur les plantes ornemental es des serres, y compris des ombrieres et des aménagements
paysagers intérieurs.

D’ aprés une évaluation des renseignements scientifiques dont elle dispose, I’ ARLA estime que,
dans les conditions d’ utilisation approuveées, le produit a une valeur et ne pose aucun risque
inacceptable pour |a santé humaine ni pour I’ environnement.

L e bifénazate de qualité technique ainsi qu’ Acramite 50 WS et Floramite SC sont homologués
de facon conditionnelle au Canada. L’ examen détaillé de ces produits peut étre consulté dans la
note réglementaire REG2006-01, Bifénazate. L es demandes actuelles ont été soumises pour faire
passer |e bifénazate de qualité technique, Acramite 50 WS et Floramite SC d’ une homologation
conditionnelle & une homol ogation compl ete.

Le présent apercu décrit les principaux points de |’ évaluation, tandis que |’ évaluation
scientifique contient des renseignements techniques détaillés sur I’ examen des données soumises
en appui aux demandes en vue de faire passer |e bifénazate de qualité technique,

Acramite 50 WS et Floramite SC d’ une homologation conditionnelle a une homol ogation
complete.

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

L’ objectif premier de laLoi sur les produits antiparasitaires est d éviter que les personnes ou
I’ environnement ne soient exposés a des risques inacceptables en raison de |’ utilisation de
produits antiparasitaires. Le risque pour la santé ou I’ environnement est considéré acceptable*
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 I’ utilisation de celui-
ci,

« Risques acceptables » tel's que définis au paragraphe 2(2) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
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compte tenu des conditions d’ homologation proposées ou fixées. LaLoi 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 I’ gjout de mises en garde
particulieres sur |’ étiquette du produit en vue de réduire davantage les risques.

Pour en arriver aune décision, I’ ARLA se fonde sur des politiques et des méthodes rigoureuses
et modernes d’ évaluation des risques. Ces méthodes consistent notamment a examiner les
caractéristiques uniques des sous-populations vulnérables chez les humains (entre autres, les
enfants) et chez les organismes présents dans I’ environnement (par exemple, les plus sensibles
aux contaminants environnementaux). Ces méthodes et ces politiques consistent également a
examiner lanature des effets observés et a évaluer les incertitudes associées aux prévisions
concernant les répercussions découlant de I’ utilisation des pesticides. Pour obtenir de plus
amples renseignements sur lafagon dont I’ ARLA réglemente les pesticides, sur le processus

d’ évaluation et sur les programmes de réduction des risques, veuillez consulter le site Web de
I’ARLA a santecanada.gc.calarla.

Avant de prendre une décision finale quant al’ homologation du bifénazate, I' ARLA considérera
tous les commentaires recus du public en réaction au présent document de consultation. Elle
publiera ensuite un document de décision relatif al’ homologation du bifénazate, dans lequel
seront exposeés la décision, les motifs qui lafondent, un résumeé des commentaires regus au suj et
de la décision finale d’ homol ogation proposée ainsi que les réponses de I’ ARLA a ceux-ci.

Consulter I’ évaluation scientifique du présent document de consultation pour obtenir des
précisions sur |es renseignements présentés dans cet apercul.

Qu’est-ce que le bifénazate?

L e bifénazate est |a matiere active des préparations commerciales Acramite 50 WS et
Floramite SC. Acramite 50 WS est utilisé pour lutter contre le tétranyque rouge du
pommier, le tétranyque a deux points et le tétranyque de McDaniel (pommes seulement)
sur les pommes et les raisins, tandis que Floramite SC est utilisé pour lutter contre le
tétranyque a deux points et |e tétranyque de Lewis sur les plantes ornementales des
serres, y compris des ombrieres et des aménagements paysagers intérieurs.

«Vaeur » telle que définie au paragraphe 2(1) delaLoi sur les produits antiparasitaires: « L’ apport réel
ou potentiel d'un produit dans la lutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’ homologation
proposees ou fixées, notamment en fonction : a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation
sur |I"héte du parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; ¢) des conséquences de son utilisation
sur |’ économie et la soci été de méme que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’ environnement. »
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Considérationsrelatives ala santé

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

Il est peu probable que le bifénazate nuise a la santé si le produit est utilisé
conformément au mode d’emploi figurant sur I’ éiquette.

Les expositions potentielles au bifénazate peuvent étre attribuables a

I’ alimentation (nourriture ou eau) ou alamanipulation et al’ application du
produit. Au moment d’ évaluer les risgues pour la santé, deux facteurs clés sont
pris en considération, soit la dose n’ ayant aucun effet sur la santé et ladose a
laguelle les gens peuvent étre exposes. Les doses utilisées dans I’ évaluation des
risques sont déterminées de fagon a protéger les populations humaines les plus
vulnérables (par exemple, les enfants et les meres qui alaitent).

L es études toxicol ogiques effectuées sur des animaux de laboratoire décrivent les
effets sur la santé pouvant résulter de |’ exposition a diverses doses d’ un produit
chimique donné et précisent ladose a laquelle aucun effet N’ est observé. Les
effets sur la santé observés chez les animaux surviennent a des doses plus de

100 fois supérieures (et souvent beaucoup plus élevées) aux doses auxquelles les
humains sont normalement exposeés quand des produits a base de bifénazate sont
utilisés conformément au mode d emploi de I’ é&iquette.

La matiére active bifénazate de qualité technique a cause des réactions allergiques
cutanées chez des animaux. Par conséquent, I’ énonce « Sensibilisant potentiel de
la peau » doit étre indiqué sur |’ étiquette de la matiére active de qualité technique.

Le bifénazate n’ a pas causé de cancer chez les animaux et il ne s’ est pas révélé
génotoxique. De plus, on n’anoté aucune indication al’ effet que le bifénazate
causait des|ésions au systéme nerveux, et aucun effet n’'a été observé sur la
reproduction. Quand le bifénazate a été administré chez des animaux en gestation,
aucun effet sur le développement du foetus n’ a été observé a des doses toxiques
pour lamére, ce qui indique que le fagtus N’ était pas plus sensible au bifénazate
gue |’ animal adulte. Les principaux effets pour la santé observés chez des
animaux soumis a des doses quotidiennes de bifénazate pendant de longues
périodes étaient des effets touchant |a formation de cellules sanguines et le
développement. Les autres effets observés touchaient notamment le foie, lesreins,
la glande surrénale et la glande mammaire. Gréace al’ évaluation des risques, on
peut protéger la population humaine contre ces effets en veillant a ce que le degré
d’ exposition soit bien inférieur aladose laplus faible alaquelle ces effets se sont
produits dans les essais sur les animaux. Seules les utilisations entrainant une
exposition a des doses bien inférieures a celles n’ ayant eu aucun effet chez les
animalx soumis aux essais sont considérées comme admissibles a
I”homologation.

Projet de décision d’homologation - PRD2009-11
Page 3



Résidusdans|’eau et les aliments

L es estimations de la dose globale ingérée par voie alimentaire (nourriture et eau)
ont révélé que la population générale et les nourrissons, soit la sous-popul ation
susceptible d’'ingérer le plus de bifénazate par rapport au poids corporel,
pourraient étre exposés a une dose inférieure a 26 % de ladose journaliére
admissible. D’ aprés ces estimations, le risque alimentaire chronique que pose le
bifénazate n’ est pas préoccupant pour aucune sous-population. Le bifénazate n’ est
pas cancérogene; par conseguent, une évaluation du risque alimentaire n’ est pas
requise.

L es études sur les animaux n’ont révélé aucun effet aigu sur la santé. Par
conséguent, il est peu probable qu’ une dose unique de bifénazate provoque des
effets aigus sur la santé au sein de la population générale (y comprisles
nourrissons et les enfants).

LaLoi sur lesaliments et drogues interdit la vente d’ aliments falsifiés, ¢’ est-a-
dire d aiments qui contiennent des concentrations résiduelles de pesticides
supérieures alalimite maximale de résidus (LMR) établie. Aux finsde laLoi sur
les aliments et drogues, les LMR pour les pesticides sont fixées par I’ évaluation
des données scientifiques requises en vertu de la Loi sur les produits
antiparasitaires. Les aliments contenant des résidus de pesticide en
concentrations inférieures ala LMR fixée ne posent pas de risque inacceptable
pour la santé.

L es études sur les résidus menées au Canada et aux Etats-Unis avec |e bifénazate
sur des pommes, des raisins, des concombres de serre, des poivrons de serre, des
tomates de serre et des fraises étaient acceptables. Les LMR de cette matiére
active peuvent étre consultées dans I’ évaluation scientifique du présent document
de consultation.

Risques professionnels associés a la manipulation d’ Acramite 50 WS et de
Floramite SC

Lesrisques professionnels ne sont pas préoccupants lor sque Acramite 50 WS et
Floramite SC sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur I’ étiquette,
y comprisaux mesures de protection prescrites.

Des contacts directs avec la peau peuvent survenir chez les travailleurs qui
procedent au mélange, au chargement ou al’ application d’ Acramite 50 WS ou de
Floramite SC et chez les travailleurs qui entrent dans des champs, des serres, des
ombrieres et des aménagements paysagers intérieurs fraichement traités. Par
conséquent, durant le mélange, le chargement ou I’ application d’ Acramite 50 WS
ou de Floramite SC, ainsi que durant les activités de nettoyage et de réparation,
les
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travailleurs doivent porter des gants résistant aux produits chimiques, un vétement
amanches longues et un pantalon long ainsi que des souliers et des chaussettes.

A lalumiére de |’ évaluation des nouvelles données, |e risque pour les travailleurs
a été réévalué pour toutes les utilisations actuellement indiquées sur les étiquettes
d’ Acramite 50 WS et de Floramite SC. Les mesures de protection individuelle
inscrites sur les étiquettes ont été mises ajour en conséquence. En tenant compte
de ces mises a jour des exigences de |’ étiquette, le risque pour lestravailleurs
manipulant des produits ou exposés a des endroits fraichement traités avec
Acramite 50 WS ou Floramite SC n’ est pas préoccupant.

En ce qui concerne |’ 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 pour la santé découlant d’ une
exposition occasionnelle ne sont pas préoccupants.

Considérationsrelativesa |’ environnement
Que se passe-t-il lorsque du bifénazate pénétre dans|’ environnement?

Le bifénazate et ses produits de transformation sont rapidement transformeés dans
I’ environnement et ne sont pas persistants. Ils ont un faible potentiel de
rémanence. |ls présentent également un faible potentiel de lixiviation et de
contamination de |’ eau souterraine. Le bifénazate est modérément toxique pour
les abeilles, et I utilisation d’ Acramite 50 WS représentera un risgue pour les
arthropodes prédateurs et parasitiques ainsi que pour les mammiféres par voie
alimentaire et sur le plan de lareproduction. Le bifénazate est hautement toxique
pour lesinvertébrés dulcicoles et marins, et I’ utilisation d’ Acramite 50 WS peut
représenter un risgue pour ces organismes. Floramite SC posera un risque pour les
organismes aguatiques si |es effluents des serres sont rej etés dans des systemes
aquatiques. Ces risgues ont été atténués par |’ gjout d’ énonceés sur I’ éiquette a
propos du danger environnemental .

Considérationsrelativesala valeur
Quelleest lavaleur du bifénazate?

Acramite 50 WS est utilisé pour lutter contre le tétranyque rouge du pommier, le
tétranyque a deux points et |e tétranyque de McDaniel (pommes seulement) sur
les pommes et les raising, tandis que Floramite SC est utilisé pour lutter contre le
tétranyque a deux points et le tétranyque de Lewis sur les plantes ornementales
des serres, y compris des ombriéres et des aménagements paysagers intérieurs.
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Mesuresdereéduction desrisques

L’ étiquette apposée sur le contenant de tout pesticide homologué fournit le mode d’ emploi du
produit, qui précise notamment quelles mesures de réduction des risques doivent étre prises pour
protéger la santé humaine et |’ environnement. Les utilisateurs sont tenus par laloi des'y
conformer.

Les principales mesures qu’il est propose d’inscrire sur les étiquettes d’ Acramite 50 WS et de
Floramite SC pour réduire les risgues potentiels relevés dans le cadre de la présente évaluation
sont les suivantes :

Principales mesures de réduction desrisques

Santé humaine

Durant le mélange, le chargement ou |’ application d’ Acramite 50 WS ou de Floramite SC, ainsi
gue durant les activités de nettoyage et de réparation, les travailleurs doivent porter des gants
résistant aux produits chimiques, un vétement a manches longues et un pantalon long ainsi que
des souliers et des chaussettes.

Apres |’ application d’ Acramite 50 WS, les travailleurs ne doivent pas entrer dans les champs
traités:

o pendant cing jours apres I’ application pour le bouturage et |’ incision annulaire des plants
devigne;

. pendant un jour apres |’ application pour larécolte manuelle, le palissage, I’ émondage, la
conduite, I’ effeuillage et I’ éclaircissage manuel des plants de vignes;

. pendant 12 heures apres |’ application pour toute autre activite.

Les travailleurs ne doivent pas entrer dans les champs traités moins de 12 heures aprés
I" application de Floramite SC.

Environnement

L es énonceés suivants doivent apparaitre sur les étiquettes de maniére aréduire au minimum le
risque potentiel pour les organismes terrestres et aquatiques découlant de I’ emploi de
Floramite SC et d’ Acramite 50 WS :

Floramite SC
. Un énonceé est requis pour atténuer le risque pour |es organismes aguatiques en raison de
I’ évacuation des eaux.

Acramite 50 WS
. Des énonceés de mise en garde sont requis afin d atténuer les risques pour les arthropodes
utiles ou parasitaires et pour les organismes aquatiques,
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. Des zones tampons de deux ou trois métres sont requises, en fonction de la méthode
d’ application et du site d' utilisation.

Prochaines étapes

Avant de prendre une décision finale quant al’ homologation du bifénazate, I’ ARLA considérera
tous les commentaires regus du public en réponse au présent document de consultation. L’ARLA
acceptera les commentaires écrits concernant ce projet pendant les 45 jours suivant la date de
parution du présent document. Veuillez faire parvenir vos commentaires ala Section des
publications. Elle publiera ensuite un document sur la décision d’ homologation, dans lequel
seront exposeés la décision, les motifs qui lafondent, un résumeé des commentaires regus au suj et
de la décision d’ homologation proposée ainsi que les réponses de I’ ARLA a ceux-ci.

Autresrenseignements

Quand I’ ARLA rendra sa décision concernant I’ homol ogation du bifénazate, elle publiera une
décision d’ homologation (qui S appuierasur I’ évaluation scientifique du présent document de
consultation). En outre, sur demande, le public pourra consulter les données d’ sur
lesquelles se fonde la décision d’ homologation (telles que rapportées dans ce document), ala
salle de lecture de I’ ARLA (a Ottawa).
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Evaluation scientifique
Bifenazate
1.0 Lamatiéreactive, sespropriétéset sesutilisations
Veuillez consulter la note réglementaire REG2006-01 pour obtenir une évaluation détaillée des

propriétés chimiques du bifénazate et des préparations commerciaes Acramite 50 WS et
Floramite SC.

20 Meéthodesd analyse
Veuillez consulter 1a note réglementaire REG2006-01 pour obtenir une évaluation détaillée des

méthodes d’ analyse du bifénazate et des préparations commerciales Acramite 50 WS et
Floramite SC.

3.0 Effetssur lasanté humaineet animale
3.1 Sommairetoxicologique

Veuillez consulter 1a note réglementaire REG2006-01 pour obtenir une évaluation toxicologique
détaillée du bifénazate de qualité technique, d’ Acramite 50 WS et de Floramite SC.

3.2 Détermination deladose aigué deréférence

Veuillez consulter 1a note réglementaire REG2006-01 pour obtenir la détermination de la dose
aigué de reférence du bifénazate de qualité technique, d’ Acramite 50 WS et de Floramite SC.

3.3 Déermination deladosejournaliere admissible

Veuillez consulter la note réglementaire REG2006-01 pour obtenir la détermination de la dose
journaliére admissible du bifénazate de qualité technique, d’ Acramite 50 WS et de Floramite SC.

3.4  Evaluation desrisques en milieux professionnel et résidentiel

3.4.1 Criteresd’ effet toxicologique

Veuillez consulter la note réglementaire REG2006-01 pour obtenir les critéres d’ effet
toxicologique du bifénazate.
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3.4.1.1 Absor ption cutanée

Une valeur d’ absorption cutanée a été déterminée et est décrite dans la note réglementaire
REG2006-01.

3.4.2 Exposition professionnelle et risques connexes

Une exposition par voie cutanée et par inhalation est possible pour les travailleurs procédant au
mélange, au chargement et al’ application d’ Acramite 50 WS ou de Floramite SC. Les
travailleurs entrant dans les sites traités sont potentiellement exposés principal ement par lavoie
cutanée. Tous les scénarios d’ exposition prévus sont considérés comme étant de durée courte a
intermédiaire.

3.4.2.1 Evaluation de I’ exposition des préposés au méange, au char gement et a
I"application ainsi que desrisgues connexes

Chez les travailleurs, le risque d’ exposition par voie cutanée ou par inhal ation durant le mélange,
le chargement et |” application d’ Acramite 50 WS ou de Floramite SC a été évalué dans la note
réglementaire REG2006-01 et il ne S’ est pas révélé préoccupant si lestravailleurs suivent le
mode d’ emploi del’ &iquette.

3.4.2.2 Exposition apreéstraitement et risques connexes

La pression de vapeur du bifénazate est trés faible (< 1,33 x 10 kPa) et, par conséquent, on
considére qu’il n’est pas volatil, al’intérieur comme al’ extérieur. En raison de lafaible pression
de vapeur du bifénazate, on prévoit que I’ exposition par inhalation aprés |’ application sera non
significative par rapport al’ exposition cutanée. Par conséquent, seule |’ exposition par voie
cutanée apres |’ application a été quantifiée.

De nouvelles données ont été présentées pour estimer |’ exposition et |e risque apres
I"application. Ainsi, de nouvelles évaluations du risque apres |’ application ont été réalisées pour
Acramite 50 WS et Floramite SC.

Acramite 50 WS
Acramite 50 WS est appliqué une fois par saison au moyen d’' un équipement pneumatique. Le
produit sera appliqué a une dose maximale de 3 sachets/0,8 ha (0,421 kg m.a./ha).

Dans le cas des cultures de raisin, toute une gamme d’ activités suivent |’ application, selon le
stade de croissance. L’ écimage-rognage, |I’incision annulaire, la récolte manuelle, le palissage,
I”’émondage, la conduite, |’ effeuillage et I’ éclaircissage manuel sont généralement établis comme
des activités fréquentes nécessitant un niveau élevé de contact avec les feuilles. Cependant, au
Canada, I’ écimage-rognage et I’incision annulaire ne sont pas des activités fréquentes.

L’ écimage-rognage, qui est effectué uniquement sur les raisins de table rouges, consiste a couper
les rameaux verts qui pendent des grappes de raisins. L’ écimage-rognage n’ est pas considéré
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comme une activité nécessitant un retour au champ pour la viticulture au Canada, car lesraisins
de table représentent une trés petite partie de I'industrie viticole au Canada. L’ incision annulaire
consiste a enlever un anneau d’ écorce autour du tronc, de latige ou du sarment sous la grappe
visee par |’ opération. L’incision annulaire est effectuée une fois par année pendant une période
de deux semaines. On considere que les travailleurs qui reviennent sur les sites traités sont a

I” cauvre huit heures par jour. On s attend a ce que I’ exposition soit quotidienne, de durée courte a
intermédiaire.

En ce qui concerne les vergers de pommiers, un certain nombre d’ activités exigent que les
travailleurs retournent sur les lieux du traitement a différents stades de la culture des pommes.
L’ éclaircissage manuel, lataille et la récolte sont des activités fréquentes qui nécessitent un
degré élevé de contact avec les feuilles. D’ autres activités comme |” inspection, |e désherbage et
I’irrigation sont moins fréquentes et entrainent moins de contact. On considére que les
travailleurs qui reviennent sur les sites traités sont al’ cauvre huit heures par jour. On s attend a
ce que I’ exposition soit quotidienne, de durée courte aintermédiaire.

Pour estimer |” exposition aux résidus de bifénazate durant les activités suivant | application, les
données sur lesrésidus foliaires afaible adhérence (RFFA) ont été utilisées. L’ exposition liée a
des activités touchant les raisins apres un traitement a été estimée al’ aide de I’ étude sur les
RFFA chez les raisins décrite dans la note réglementaire REG2006-01. Pour estimer |’ exposition
liée a des activités touchant les pommes apres un traitement, les données d’ une nouvelle éude
sur les RFFA chez les pommes ont été utilisées.

Une étude sur les RFFA a été présentée pour estimer les résidus de ce type et leur dissipation sur
le feuillage des pommiers apres | application d’ Acramite 50 WS a deux sites d’ del’ Etat de
New York et de|’ Etat de Washington. Une application de 560 g de bifénazate/ha a été effectuée
sur des arbres (5,6 pg/cm?; la dose canadienne est de 4,26 pg/cm?). Les résidus afaible
adhérence ont été surveillés avant I’ application, juste apres |’ application (de 3 a9 heures apres
I"application) et 1, 2, 4, 7, 10, 21, 28 et 35 jours apres |’ application. Pour les deux études, la
valeur moyenne de résidus la plus élevée était de 1,4 pg/cm? (25 % de la dose appliquée), cette
valeur étant observée juste aprés |’ application au site d’ essai de |’ Etat de New Y ork. Les taux de
dissipation ont été modélisés al’ aide de la cinétique de premier ordre, ce qui a permis d obtenir
defaibles valeurs du R? (0,59 et 0,56 pour les sites de |’ Etat de New York et de |’ Etat de
Washington, respectivement).

Laméthode d application, la fréquence, le moment desrelevés et e profil d emploi del’ étude
étaient pertinents compte tenu du profil d’emploi homologué au Canada. La dose d’ application
dans |’ éude était supérieure ala dose homologuée au Canada, ce qui permet d obtenir des
estimations conservatrices des valeurs de RFFA attendues. Cette étude a été considérée
représentative des régions de culture du Canada puisque I’ analyse climatique et |” application de
la réglementation indiquent que les régions de I’ Est et de |’ Ouest des Etats-Unis, ol |es études
sur les RFFA ont été menées, sont limitrophes ou al’intérieur des régions correspondantes du
Canada. Aingi, les études doivent étre considérées comme étant une représentation raisonnable
des plus importantes régions de culture de la pomme au Canada et aux Etats-Unis.
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L’ étude présentait d’importantes limites rendant certaines données inutilisables. En effet, les
récupérations en laboratoire et au champ ainsi que la stabilité al’ entreposage étaient faibles. En
outre, des chutes de pluie sont survenues dans les deux sites une journée apres le traitement. En
raison des limites de I’ éude, les données sur la dissipation n’ ont pas éte utilisées pour

I’ évaluation des risgues. On a plutdt utilisé un taux de dissipation par défaut de 10 % par jour.
Cependant, les données de cette étude, malgré ses limites, indiquaient que la valeur maximale
des RFFA était supérieure alavaleur par défaut de 20 % de la dose d’ application. Par
consequent, lavaleur maximale des RFFA observée dans cette étude (25 % de ladose

d’ application) était considérée comme étant appropriée.

Pour estimer |" exposition potentielle des travailleurs revenant sur les sites traités, on a couplé les
valeurs de RFFA avec les coefficients de transferts (CT) applicables a des activités specifiques.
Les estimations de |’ exposition ont été comparées a la dose sans effet nocif observé (DSENO) de
80 mg/kg p.c./j provenant de I’ é&ude de 21 jours sur latoxicité cutanée chez desrats afin de
calculer lamarge d’ exposition (ME) pour chague activité apres |e traitement. La ME ciblée pour
les expositions a court et a moyen terme est de 100. Des ME inadéquates ont été obtenues pour
certaines activités réalisées immeédiatement apres |’ application. Les ME pour les utilisations
actuellement indiquées sur |’ étiquette d’ Acramite 50 WS sont considérées acceptables avec des
changements quant au délai de sécurité apres traitement. L’ exposition quotidienne aux résidus de
bifénazate provenant d’ Acramite 50 WS et les ME pour les travailleurs qui reviennent sur les
sites traités sont résumées al’ annexe |. Le tableau 3.4.2.2.1 présente les nouveaux délais de
securité aprés traitement pour Acramite 50 WS,

Tableau 3.4.2.2.1 Déai de sécurité apresletraitement pour Acramite 50 WS

Culture Activité au retour au champ Délai de sécurité
Ecimage-rognage/incision annulaire 5jours
RaisNS Réco!te manugal I e pgl issage, émondage, conduite, 1jour
effeuillage et éclaircissage manuel
Autres activités 12 heures
Pommes Toutes les activités 12 heures

Floramite SC

Floramite SC est destiné a étre appliqué une fois par cycle de culture sur tous les types de plantes
ornementales d’intérieur dans les serres, les ombriéeres et |es aménagements paysagers intérieurs.
Floramite SC doit étre dilué araison de 133 mI/400 L d’ eau et étre appliqué en pulvérisation
foliaire a une quantité pouvant aller jusqu’a 2 000 L/ha. La culture des plantes ornementales en
général, et des fleurs coupées en particulier, nécessite apres | e traitement diverses opérations
associées aun fort potentiel d’ exposition. Ces taches comprennent lataille, le pincage,
I”éclaircissage et larécolte manuelle. La production de fleurs coupées exige également lamise
en gerbes. On présume que les travailleurs qui reviennent sur les sites traités sont al’ cauvre huit
heures par jour, six ou sept jours par semaine. Le nombre d’ heures de travail sur les sites traités
et le type de plantes visé varient au cours d’ une journée ainsi que d’ une journée al’ autre, et les
activités qui se déroulent aprés le traitement dépendent en grande partie du stade de croissance.
Ladurée del’ exposition varie d’ intermédiaire alongue (c’ est-a-dire 5 a 12 mois par année).

Projet de décision d’homologation - PRD2009-11
Page 12



L’ exposition peut étre intermittente ou continue (autrement dit, chaque jour); elle se fait
principalement par voie cutanée.

Pour estimer |” exposition aux résidus de bifénazate durant les activités apres |’ application et
touchant des plantes ornementales d’ intérieur, les données provenant d’ une étude présentée sur
les RFFA menée chez des spathiphyllum ont été utilisées pour estimer les RFFA et leur
dissipation. Deux parcelles expérimental es, une traitée et une non traitée, ont été établies dans
des serres séparées. La parcelle expérimentale traitée a été soumise atrois traitements a 28 jours
d’intervalle a une dose de 305 g de bifénazate/ha. Les taux de RFFA ont été surveillés avant et
apres chague traitement le jour de |’ application (12 heures apres I’ application) et aux jours 1, 3,
7,14 et 21. Lesjours 28 et 35 aprés latroisieme application ont également fait I’ objet d’ une
surveillance. La valeur moyenne de résidus la plus élevée était de 0,144 pg/icm? (4,7 % dela
dose d application), cette valeur étant observée un jour aprés la premiere application.

Le produit analysé dans |’ étude des RFFA (une poudre mouillable) était différent de

Floramite SC; cependant, la méthode d’ application, la dose d’ application et le moment des
relevés étaient semblables ou supérieurs a ceux proposés. La valeur moyenne maximale de
RFFA (0,144 pg/cm?) était considérée comme une estimation acceptable des résidus a faible
adhérence associés al’ emploi proposé du bifénazate sur des plantes ornemental es dans les serres
canadiennes.

Pour estimer |’ exposition potentielle des travailleurs revenant dans les serres traitées, la valeur
réelle de RFFA provenant de I’ éude a été couplée avec les coefficients de transfert pour les
plantes ornementales et les fleurs coupées. Les estimations du risque ont été calculées al’ aide de
laDSENO de 80 mg/kg p.c./j provenant de I’ é&ude de 21 jours sur latoxicité cutanée chez des
rats afin de calculer laME pour chague activité aprés le traitement. Puisque I’ on s attend & ce
gue I’ exposition soit de durée intermédiaire alongue, laME ciblée est de 300. L’ exposition
guotidienne aux résidus de bifénazate provenant de Floramite SC et les ME pour les travailleurs
gui reviennent dans les serres traitées sont résumées al’ annexe l.

Les ME pour les travailleurs qui reviennent dans les serres traitées pour effectuer des taches sur
les plantes ornemental es de serres sont acceptables.

On n’atoutefois pas quantifié le risque pour les travailleurs qui reviennent sur des sites traités
pour effectuer des taches sur des plantes d’intérieur. Cependant, puisque I’ on prévoit que les
activités apres | e traitement touchant des plantes d’ intérieur devraient entrainer moins de

8 heures/jour de contact avec les feuilles, I’ exposition quotidienne des travailleurs manipul ant
des plantes d’intérieur traitées devrait étre moindre que I’ exposition observée dans les serres. Un
délai de sécurité apres traitement de 12 heures est considéré comme adéquat pour les activités
apres le traitement touchant des plantes ornemental es dans les serres, les ombrieres et les
ameénagements paysagers intérieurs.
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3.5  Evaluation de’exposition aux résidus dansles aliments

Veuillez consulter 1a note réglementaire REG2006-01 pour obtenir une évaluation détaillée de
I’ exposition aux résidus dans les aliments du bifénazate de qualité technique, d’ Acramite 50 WS
et de Floramite SC.

4.0 Effetssur I’environnement

Veuillez consulter la note réglementaire REG2006-01 pour obtenir un examen détaillé de
I’ évaluation environnemental e du bifénazate et des préparations commerciales Acramite 50 WS
et Floramite SC.

50 Valeur

Veuillez consulter la note réglementaire REG2006-01 pour obtenir une évaluation détaillée dela
valeur et de |’ efficacité du bifénazate.

Acramite 50 WS est utilisé pour lutter contre le tétranyque rouge du pommier, le tétranyque a
deux points et le tétranygue de McDaniel (pommes seulement) sur les pommes et lesraisins,
tandis que Floramite SC est utilisé pour lutter contre le tétranyque a deux points et | e tétranyque
de Lewis sur les plantes ornemental es des serres, y compris des ombriéres et des aménagements
paysagers intérieurs.

6.0 Considérationsrelativesala Politique sur les produits antiparasitaires

Veuillez consulter 1a note réglementaire REG2006-01 pour obtenir de I’ information détaillée sur
les considérations relatives ala Politique sur les produits antiparasitaires pour le bifénazate de
gualité technique, Acramite 50 WS et Floramite SC.

7.0 Sommaire
7.1 Santé et sécurité humaines

La nature des résidus chez les végétaux et les animaux est bien comprise. Les résidus définis
dans les matrices végétales sont |e bifénazate et |e métabolite D3598. Les résidus définis dans les
matrices animales sont le bifénazate et les métabolites D3598, A1530 et A1530-sulfate. Les
emplois proposés pour |e bifénazate et |es préparations commercial es associ ées Floramite SC et
Acramite 50 WS ne représentent pas un risque alimentaire chronique inacceptable (nourriture et
ealu potable) pour I’un ou I’ autre des segments de la population, y compris les nourrissons, les
enfants, les adultes et les personnes agées. Une quantité suffisante de données sur les résidus
dans les cultures a été passée en revue, et aucune nouvelle LMR n’est requise.
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Des contacts directs avec la peau peuvent survenir chez les travailleurs qui procedent au
mélange, au chargement ou al’ application d’ Acramite 50 WS ou de Floramite SC et chez les
travailleurs qui entrent dans des champs, des serres, des ombriéres et des aménagements
paysagers intérieurs fraichement traités. Par conséquent, durant le mélange, le chargement ou

I” application d’ Acramite 50 WS ou de Floramite SC, ainsi que durant les activités de nettoyage
et de réparation, les travailleurs doivent porter des gants résistant aux produits chimiques, un
vétement a manches longues et un pantalon long ainsi que des souliers et des chaussettes.

A lalumiére de |’ éval uation des nouvelles données, |e risque pour les travailleurs a été réévalué
pour toutes les utilisations actuellement indiquées sur les étiquettes d’ Acramite 50 WS et de
Floramite SC. Les mesures de protection individuelle inscrites sur |es étiquettes ont été mises a
jour en consequence. En considérant ces mises ajour des exigences de |’ étiquette, les risques
pour les travailleurs manipulant des produits ou exposeés a des endroits fraichement traités avec
Acramite 50 WS ou Floramite SC ne sont pas préoccupants.

En ce qui concerne |’ exposition occasionnelle, on s attend a ce qu’ elle soit bien inférieure a celle
gue subissent les travailleurs au champ; elle est donc considérée comme négligeable. Par
conséguent, les risques pour la santé découlant d’ une exposition occasionnelle ne sont pas
préoccupants.

7.2  Risquespour I’environnement

Pour obtenir un résumé de |’ évaluation des risques pour |’ environnement, veuillez consulter la
note réglementaire REG2006-01.

7.3 Valeur

Le bifénazate est |a matiéere active de deux préparations commerciaes, Acramite 50 WS et
Floramite SC. Acramite 50 WS peut étre utilisé pour lutter contre certains acariens sur les
pommes et les raisins, tandis que Floramite SC permet de lutter contre certains acariens sur les
plantes ornemental es des serres, y compris des ombrieres et des aménagements paysagers
intérieurs.

8.0 Projet dedécision d’homologation

L’ ARLA de Santé Canada, en vertu de laLoi sur les produits antiparasitaires et de ses
reglements, propose I’ homologation compléte pour la vente et I’ utilisation du bifénazate de
qualité technique (numéro d’ homologation 27923) ains que d’ Acramite 50 WS (numéro

d’ homologation 27925) et de Floramite SC (numéro d’ homologation 27924). Acramite 50 WS,
contenant la matiére active de qualité technique bifénazate, est utilisé pour lutter contre le
tétranyque rouge du pommier, le tétranyque a deux points et le tétranyque de McDaniel (pommes
seulement) sur les pommes et les raisins, tandis que Floramite SC est utilise pour lutter contre le
tétranyque a deux points et |e tétranyque de Lewis sur les plantes ornemental es des serres, y
compris des ombriéres et des aménagements paysagers intérieurs.
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D’ apres une évaluation des renseignements scientifiques dont elle dispose, I’ ARLA estime que,
dans les conditions d’ utilisation approuvées, e produit a une valeur et ne pose aucun risgue
inacceptable pour la santé humaine ni pour I’ environnement.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

ARLA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
ARTF Agricultural Re-entry Task Force
cm centimetre

CT coefficient de transfert

DSENO dose sans effet nocif observe

g gramme

h heure

ha hectare

] jour

kg kilogramme

kPa kilopascal

L litre

LMR limite maximale de résidus

m.a. matiere active

ME marge d’ exposition

mg milligramme

mi millilitre

p.c. poids corporel

RFFA résidus foliaires afaible adhérence
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Annexe |

Annexe Tableaux et figures

Tableaul  Exposition et marge d’ exposition pour lestravailleurs procédant a destaches
sur desvignes et despommiersapreés|’application d’ Acramite 50 WS

Activité au retour au champ CT RFFA Jours Exposition ME®¢
(cm¥h)® | (ug/lem®® | aprésle | (mglkgp.c/j)°
traitemen
t
Vignes (raisin ajus, avin, detable
Ecimage-rognage/incision 19 300* 0,894 0 1,972 41
annulaire 0,762 1 1,681 48
0,698 2 1,540 52
0,479 3 1,057 76
0,284 5 0,627 128
Récolte manuelle, palissage, 8 500* 0,894 0 0,868 92
émondage, conduite, effeuillage et 0,762 1 0,740 108
éclaircissage manuel
Irrigation manuelle 1100 0,894 0 0,112 712
I nspection et désherbage manuel 700 0,894 0 0,072 1119
Pommiers
Eclaircissage alamain 3000 1,065 0 0,365 219
Récolte manuelle 1500 1,065 0 0,183 438
Irrigation manuelle 1100 1,065 0 0,134 598
Taille manuel, dépistage, 500 1,065 0 0,061 1315
pincement, palissage, conduite
Désherbage manuel, étayage, 100 1,065 0 0,012 6573
contrdle des animaux

2 Coefficients de transfert, d’ aprés les données de I’ Agricultural Re-entry Task Force (ARTF). Le demandeur,
Chemtura Canada Co., est membre de I’ ARTF. Remarque : certains des coefficients de transfert pour lesraisins
(indiqués par un astérisque) ont changé depuis |’ évauation initiale des risques de la note réglementaire
REG2006-01.

® Résidus foliaires & faible adhérence. Raisins : Les valeurs de RFFA ont été tirées directement de I’ éude sur les
RFFA chez lesraisins. Les valeurs de RFFA n' ont pas été gjustées en fonction de ladose d' application. Pommes :
D’ aprés I’ étude sur les RFFA chez les pommes, une valeur de RFFA de 25 % de la dose d’ application a été
utilisée; cependant, puisque les données sur I’ étude de dissipation ont été jugées inutilisables, une valeur de
dissipation par défaut de 10 % par jour a été utilisée.

¢ Les estimations de |’ exposition ont été calculées al’ aide de laformule suivante :

valeur de RFFA (ug/cm?) x coefficient de transfert (cm?/h) x heures travaillées (h/j) x facteur de conversion (1 mg/1 000 ug)
poids corporel (kg)

Les calculs ont été établis en considérant une journée de travail de huit heures et un poids corporel de 70 kg. Une
valeur d’ absorption cutanée de 35 % a été établie pour |e bifénazate; cependant, aucun ajustement des données
d’ exposition pour I’ absorption cutanée n' est requis puisgue la DSENO est basée sur une étude de toxicité cutanée.
4 LaME est basée sur une DSENO de 80 mg/kg p.c./j provenant de I’ étude de 21 jours sur latoxicité cutanée chez
desrats.
¢ LaME ciblée pour les exposition a court et a moyen terme est de 100.
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Annexe |

Tableau 2  Exposition et marge d’ exposition pour lestravailleurs procédant a destaches
touchant des plantes ornementales dansles serres, lesombriéreset les
aménagements paysager sintérieurs aprés |’ application de Floramite SC

Activité au retour au champ Coefficient de transfert Dose quotidienne®® ME®
(cm?/h)? (mg/kg p.c./j)
Fleurs coupées - toute activité 4 000* 0,0658 1220
Plantes en pot - toute activité 400* 0,00658 12 200

2 Coefficients de transfert, d’ aprés les données de I’ ARTF. Le demandeur, Chemtura Canada Co., est membre de
I’ ARTF. Les coefficients de transfert pour les plantes ornementales ont changé depuis |’ évaluation initiale des
risques de la note réglementaire REG2006-01.

®|avaleur des RFFA était basée sur la valeur moyenne maximale de RFFA provenant de |’ éude sur les RFFA dans
les serres (0,144 pg/cm?).

¢ Les estimations de |’ exposition ont été calculées al’ aide de laformule suivante :

valeur de RFFA (pg/cm?) x coefficient de transfert (cm?h) x heures travaillées (h/j) x facteur de conversion (1 mg/1 000 pg)
poids corporel (kg)

Les calculs ont été établis en considérant une journée de travail de huit heures et un poids corporel de 70 kg. Une

valeur d absorption cutanée de 35 % a été établie pour le bifénazate; cependant, aucun ajustement des données

d’ exposition pour I’ absorption cutanée n' est requis puisgue la DSENO est basée sur une étude de toxicité cutanée.
4 LaME est basée sur une DSENO de 80 mg/kg p.c./jour provenant de I’ étude de 21 jours sur la toxicité cutanée

chez desrats; la ME ciblée pour les expositions along terme est de 300.
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