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Apercu

Projet de décision d’homologation concernant la trifloxystrobine

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada propose, en
vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires (LPA) et de ses reglements, la conversion de
I”’homologation conditionnelle en homologation compléte de la matiére active de qualité
technique trifloxystrobine et de ses préparations commerciales (PC), les fongicides

Compass 50 WG, Flint 50 WG et Stratego 250 EC, pour lutter contre des maladies fongiques sur
le gazon en plaques, les plantes ornementales, le raisin, les fruits a pépins (pomme, pommette,
néfle du Japon, cenelle, poire, poire orientale et coing), le blé (blé d’hiver, blé de printemps, blé
de force roux, blé dur, blé Canada Prairie, blé tendre blanc), I’orge de printemps et I’avoine.

D’apres une évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA juge que, dans
les conditions d’utilisation approuvées, les PC ont de la valeur sans poser de risque inacceptable
pour la santé humaine ni pour I’environnement.

Le présent apercu décrit les principaux points de I’évaluation, tandis que I’évaluation
scientifique offre des renseignements techniques détaillés au sujet de la valeur de la matiere
active de qualité technique trifloxystrobine, de Compass 50 WG, de Flint 50 WG et de
Stratego 250 EC et de leurs effets sur la santé humaine et I’environnement.

Sur quoi se fonde Sante Canada pour prendre sa decision d’homologation?

Le principal objectif de la LPA est de faire en sorte que I’utilisation des produits antiparasitaires
n’entraine pas de risques inacceptables pour la population ni pour I’environnement. Les risques
sanitaires et environnementaux sont jugés acceptables! lorsque 1’on peut étre raisonnablement
certain que I’utilisation du produit ou I’exposition a celui-ci dans les conditions d’emploi
actuelles ou celles proposées pour I’homologation n’auront aucun impact négatif sur la santé
humaine, les générations futures et I’environnement. La LPA requiert 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 exiger I’inscription de mises en garde
spéciales sur I’étiquette du produit afin de diminuer davantage les risques.

Pour en arriver a une 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 de sous-populations chez les humains (p. ex. les enfants) et chez les

1 « Risques acceptables » tels que définis au paragraphe 2(2) de la LPA

2 « 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’héte 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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organismes présents dans I’environnement (p. ex. ceux qui sont les plus sensibles aux polluants
environnementaux). Ces méthodes et ces politiques consistent également a examiner la nature
des effets observés et a évaluer les incertitudes associées aux prévisions concernant les effets des
pesticides. Pour obtenir de plus amples renseignements sur la maniere dont I’ARLA réglemente
les pesticides, le processus d’évaluation et les programmes de réduction des risques, veuillez
visiter le site Web de I’ARLA a www.pmra-arla.gc.ca.

Avant de statuer sur I’nomologation de la trifloxystrobine, tous les commentaires recus en
réaction a ce document de consultation® seront examinés. L’ ARLA publiera ensuite un document
concernant I’homologation’ de la trifloxystrobine dans lequel seront précisés la décision, les
raisons qui la justifient, un résumé des commentaires regus concernant le projet d’homologation
et les réponses apportées par I’ARLA.

Pour obtenir de plus amples détails sur les renseignements présentés dans cet apercu, veuillez
consulter I’évaluation scientifique du présent document de consultation.

Qu’est-ce que la trifloxystrobine?

La trifloxystrobine est la matiére active de qualité technique contenue dans les PC

Compass 50 WG, Flint 50 WG et Stratego 250 EC. Ces produits sont employés pour lutter contre
des maladies fongiques sur le gazon en plaques, les plantes ornementales, le raisin, les fruits a
pépins (pomme, pommette, néfle du Japon, cenelle, poire, poire orientale et coing), le blé (blé
d’hiver, blé de printemps, blé de force roux, blé dur, blé Canada Prairie, blé tendre blanc), I’orge
de printemps et I’avoine.

Considérations relatives a la sante
Les utilisations homologuées de la trifloxystrobine peuvent-elles affecter la santé humaine?

Il est peu probable que la trifloxystrobine nuise a la santé si elle est utilisée
conformément au mode d’emploi proposé sur son étiquette.

L’exposition des personnes a la trifloxystrobine peut se produire pendant la manipulation
et I’application du produit. Lors de I’évaluation des risques pour la santé, I’ARLA prend
en compte deux facteurs clés : la dose ne produisant aucun effet sur la santé et la dose a
laquelle les personnes peuvent étre exposées. Les doses utilisées pour évaluer les risques
sont établies de facon a protéger la population humaine la plus sensible (p. ex. les enfants
et les femmes qui allaitent).

Les études toxicologiques effectuées sur des animaux de laboratoire décrivent les effets
sanitaires pouvant résulter de I’exposition a diverses doses et permettent de déterminer la
dose a laquelle aucun effet n’est observé. Les effets sur la santé des animaux testés

8 « Enoncé de consultation » aux termes du paragraphe 28(2) de la LPA

4 « Enoncé de décision » tel que requis par le paragraphe 28(5) de la LPA
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surviennent a des doses plus de cent fois supérieures a celles auxquelles les humains sont
normalement exposés lorsque les produits contenant de la trifloxystrobine sont utilisés
conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.

La note réglementaire REG2004-03, intitulée Trifloxystrobine, présente une évaluation
toxicologique de cette matiere active de qualité technique et de ses PC, Compass 50 WG,
Flint 50 WG et Stratego 250 EC.

Résidus dans I’eau et les aliments

Les risques provenant de la consommation d’eau et d’aliments ne sont pas
préoccupants.

Les estimations de la dose globale ingérée par voie alimentaire (nourriture et eau) ont
révelé que la population générale et les nourrissons, sous-population susceptible
d’ingérer le plus de trifloxystrobine par rapport au poids corporel, pourraient étre exposés
a une dose inférieure a 73 % de la dose journaliere admissible (DJA). D’apres ces
estimations, le risque alimentaire chronique que pose la trifloxystrobine n’est pas
préoccupant pour aucune sous-population.

Les études expérimentales chez les animaux montrent que la trifloxystrobine n’a aucun
effet aigu sur la santé. Une dose unique de cette m.a. a donc peu de chance d’avoir une
incidence sur la santé de la population, y compris celles des nourrissons et des enfants.

La vente d’aliments qui contiennent des concentrations résiduelles de pesticide
supérieures a la limite maximale de résidus (LMR) établie, est interdite en vertu de la
Loi sur les aliments et drogues (LAD). Les LMR pour les pesticides sont fixées, aux fins
de la LAD, par I’évaluation des données scientifiques requises en vertu de la LPA. Les
aliments qui contiennent un résidu de pesticide a une concentration qui n’excéde pas la
LMR établie ne posent pas de risques inacceptables pour la santé.

L’ARLA a recu les données exigées dans la REG2004-03 concernant des essais de
terrain sur des pommiers et des vignes. Elle juge que les données sur les résidus
recueillies au Canada et aux Etats-Unis lors de I’utilisation de trifloxystrobine sur le
raisin, les fruits a pépins (pomme, pommette, néfle du Japon, poire, poire orientale et
coing), le blé (blé d’hiver, blé de printemps, blé de force roux, blé dur, blé

Canada Prairie, blé tendre blanc), I’orge de printemps et I’avoine sont acceptables pour
appuyer ces emplois. On ne recommande donc aucune nouvelle LMR pour la
trifloxystrobine.

La REG2004-03 présente une évaluation des risques alimentaires posés par cette matiére
active de qualité technique et ses PC, Compass 50 WG, Flint 50 WG et Stratego 250 EC.
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Risques professionnels liés a la manipulation de la trifloxystrobine

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants tant que la trifloxystrobine est
utilisée conformément au mode d’emploi proposé sur I’étiquette, y compris aux
mises en garde prescrites.

Les agriculteurs et les spécialistes de I’application peuvent étre exposés a la
trifloxystrobine au cours du mélange, du chargement ou de I’application de cette matiére
active de qualité technique sur le blé, I’orge, I’avoine, le raisin et les fruits a pépins. Les
préposes a I’application sur les pelouses et les terrains de golf, les ouvriers des
gazonnieres ainsi que ceux ceuvrant dans les pépinieres et les serres peuvent y étre
exposés lors du mélange, du chargement ou de I’application sur le gazon en plaques et les
plantes d’ornement. Ces scénarios d’utilisation ne posent pas de risque professionnel
préoccupant lorsque les produits sont utilisés selon le mode d’emploi sur I’étiquette.

La REG2004-03 présente une évaluation des risques professionnels liés a cette matiére
active de qualité technique et ses PC, Compass 50 WG, Flint 50 WG et Stratego 250 EC.

Considérations relatives a I’environnement
Que se passe-t-il quand la trifloxystrobine pénétre dans I’environnement?

L’ARLA arecu I’étude d’hydrolyse a long terme et celle sur la toxicité chronique pour
les poissons d’eau douce effectuées avec le principal produit de transformation ainsi que
I’étude de dissipation/d’accumulation sur le gazon en plaques exigées dans la
REG2004-03.

La trifloxystrobine entre dans I’environnement lors de son utilisation comme fongicide
sur le gazon en plaques, les plantes d’ornement et diverses cultures vivrieres. Elle est non
persistante dans le sol et I’eau, mais on pense que son principal produit de transformation
serait persistant dans le sol et I’eau.

Bien que le profil d’emploi de la trifloxystrobine ne comprenne pas I’application
directement sur les plans d’eau, on ne peut exclure la possibilité que des systemes
aquatiques soient exposés, de maniére directe ou indirecte, a la trifloxystrobine et a son
principal produit de transformation.

Des études de laboratoire ont montré que la mobilité de la trifloxystrobine dans le sol
devrait étre faible ou nulle. La trifloxystrobine ne devrait pas étre lessivée a plus de

30 centimétres (cm) dans le sol. Par conséquent, on ne s’attend a ce qu’elle soit présente
dans les eaux souterraines. Le principal produit de transformation est persistant dans le
sol et devrait étre de modérément a trés mobile dans le sol. Des études en conditions
réelles indiquent qu’il a le potentiel d’étre lessivé.

On ne prévoit pas de résidus de trifloxystrobine dans I’air en raison de sa faible volatilité.
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Le coefficient de partage n-octanol—eau de la trifloxystrobine et de son principal produit
de transformation indique que ces composés ont un potentiel limité de bioaccumulation
ou de bioconcentration dans les organismes vivants.

La trifloxystrobine présente un risque de toxicité aigué et un risque alimentaire
négligeables pour les lombrics, les abeilles et la sauvagine. Toutefois, le niveau
préoccupant a été dépassé dans le cas des mammiferes sauvages (expositions alimentaire
et chronique), les insectes bénéfiques, la sauvagine (reproduction), les plantes
vasculaires, les invertébrés dulcicoles et marins ainsi que les algues et les poissons d’eau
douce. Par conséquent, il est nécessaire de respecter des zones tampons lors de
I’application afin de protéger les habitats aquatiques et terrestres sensibles. De plus, des
énonceés sur les dangers environnementaux sont requis pour la protection des insectes
bénéfiques.

La REG2004-03 présente une évaluation des risques environnementaux poses par cette
matiere active de qualité technique et ses PC, Compass 50 WG, Flint 50 WG et
Stratego 250 EC.

Considérations relatives a la valeur
Quelle est la valeur de la trifloxystrobine?

L’ARLA arecu des données sur I’efficacité du fongicide Flint 50 WG qui confirment la
plus faible dose efficace pour lutter contre la pourriture noire de la vigne

(Guignardia bidwellii) sur le raisin, tel qu’indiqué dans la REG2004-03. L évaluation des
renseignements disponibles permet d’appuyer I’utilisation de Flint 50 WG contre la
pourriture noire de la vigne sur le raisin.

Les fongicides Compass 50 WG, Flint 50 WG et Stratego 250 EC sont employés pour
lutter contre des maladies fongiques sur le gazon en plaques, les plantes ornementales, le
raisin, les fruits a pépins (pomme, pommette, néfle du Japon, cenelle, poire, poire
orientale et coing), le blé (blé d’hiver, blé de printemps, blé de force roux, blé dur, blé
Canada Prairie, blé tendre blanc), I’orge de printemps et I’avoine.

Le REG2004-03 présente une evaluation de la valeur de cette matiere active de qualite
technique et de ses PC, Compass 50 WG, Flint 50 WG et Stratego 250 EC.

Mesures de réduction des risques

L’étiquette apposée sur tout pesticide homologué porte un mode d’emploi précis. Ony trouve
notamment des mesures de réduction des risques visant a protéger la santé humaine et
I’environnement. Il est obligatoire, de par la loi, de respecter ces instructions.
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Principales mesures de réduction des risques

Les mesures de réduction des risques qui sont actuellement inscrites sur I’étiquette du fongicide
de qualité technique trifloxystrobine, de Compass 50 WG, de Flint 50 WG et de Stratego 250 EC
sont adéquates. Aucune autre mesure n’est requise.

Prochaines etapes

Avant de rendre une décision finale quant & I’homologation de la trifloxystrobine, I’ARLA
considérera tous les commentaires regus en réaction a ce document de consultation. Elle
acceptera les commentaires écrits au cours des 45 jours suivant la date de publication du présent
document. Les intéressés peuvent envoyer leurs commentaires a la Section des publications, a
I’adresse indiquée en page couverture. L’ARLA publiera ensuite un document sur la décision
d’homologation a I’égard de cette matiere active de qualité technique, dans lequel seront exposés
la décision, les motifs qui la fondent et un résumé des commentaires recus au sujet de la décision
d’homologation proposée ainsi que des réponses de I’ARLA a ceux-ci.

Autres renseignements

Au moment ou I’ARLA prendra sa décision finale au sujet de I’nomologation, elle publiera un
document sur la décision d’homologation a I’égard de la trifloxystrobine (décision fondée sur
I’évaluation scientifique du présent document de consultation). En outre, les données d’essai
faisant I’objet de renvois dans le présent document de consultation seront mises a la disposition
du public, sur demande, dans la salle de lecture de I’ARLA a Ottawa.
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Evaluation scientifique

1.0 La matiere active de qualité technique, ses propriétés et ses utilisations

Consulter la REG2004-03 pour obtenir une évaluation détaillée des propriétés et des utilisations
du fongicide de qualité technique trifloxystrobine, de Stratego 250 EC, de Compass 50 WG et de
Flint 50 WG.

2.0 Methodes d’analyse
2.1  Meéthodes d’analyse de la matiére active de qualité technique

Consulter la REG2004-03 pour obtenir une évaluation detaillée des méthodes d’analyse du
fongicide de qualité technique trifloxystrobine, de Stratego 250 EC, de Compass 50 WG et de
Flint 50 WG.

2.2 Méthode d’analyse de la formulation

Consulter la REG2004-03 pour obtenir une évaluation détaillée de la méthode d’analyse de la
formulation du fongicide de qualité technique trifloxystrobine, de Stratego 250 EC, de
Compass 50 WG et de Flint 50 WG.

2.3  Méthodes d’analyse des résidus

L’ARLA a recgu une description de la méthode exigée pour I’analyse des matrices animales a des
fins d’application de la loi (notamment une extraction par micro-ondes pour libérer la majorité
des résidus liés), tel que présentée dans la REG2004-03. Les renseignements soumis indiquent
que les résidus liés libérés par une extraction par micro-ondes ne sont pas préoccupants.

On a élaboré la méthode AG-659A de chromatographie en phase gazeuse avec détecteur
thermoionique (CPG-DTI) pour la proposer a des fins de génération de données et d’application
de la loi. Cette méthode satisfait aux exigences relatives a la spécificité, I’exactitude et la
précision, a la limite de quantification propre a la méthode. Des taux de récupération acceptables
(70 a 120 %) ont été obtenus dans des matrices végeétales et animales, des compartiments
environnementaux et des liquides corporels. On a démontré I’efficacité des methodes
d’extraction avec des échantillons de pomme, de pate d’arachides, de tourteau d’arachides, de
lait de chévre, de viande de volaille radiomarqués et analysés avec la méthode de vérification a
des fins réglementaires.
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3.0 Effets sur la santé humaine et animale
3.1  Résumeés des essais toxicologiques

Consulter la REG2004-03 pour obtenir une évaluation detaillée de la base de données
toxicologiques sur le fongicide de qualité technique trifloxystrobine, Stratego 250 EC,
Compass 50 WG et Flint 50 WG.

3.2  Détermination de la dose journaliere admissible

Consulter la REG2004-03 pour plus de renseignements sur la détermination de la DJA pour la
trifloxystrobine.

3.3  Détermination de la dose aigué de réeférence

Consulter la REG2004-03 pour plus de renseignements sur la détermination de la dose aigué de
référence pour la trifloxystrobine.

3.4  Evaluation des risques en milieux professionnel et résidentiel

Consulter la REG2004-03 pour obtenir une évaluation détaillée des risques professionnels et
occasionnels découlant de I’emploi des PC Stratego 250 EC, Compass 50 WG et Flint 50 WG.

3.5  Evaluation de I’exposition aux résidus dans les aliments
3.5.1 Reésidus dans les denrées d’origine végétale et animale

Les données exigées concernant des essais sur des pommiers et des vignes, telles que présentées
dans la REG2004-03 ont été soumises a I’ARLA. Des essais supervisés sur les résidus aux
Etats-Unis et au Canada avec les PC & base de trifloxystrobine appliquées aux doses indiquées
sur I’étiquette ou a des doses supérieures dans le traitement de diverses cultures sont suffisantes
pour appuyer les LMR proposées.

Aux fins de I’évaluation des risques et de I’application de la loi, la nature du résidu dans les
produits d’origine végétale et animale est la trifloxystrobine et son produit de transformation, le
CGA-321113. La méthode de collecte de données et d’analyse aux fins de I’application de la loi,
soit la méthode AG-659A (CPG-DTI), est valide pour le dosage des résidus de trifloxystrobine et
de CGA-321113 dans les matrices végétales et animales. Les résidus de trifloxystrobine et de
CGA-321113 sont stables dans les matrices végétales et animales lorsque celles-ci sont
entreposés dans un congélateur a -18°C, et ce, pendant au moins 12 mois.

3.5.2 Evaluation des risques alimentaires

Les évaluations des risques alimentaires chroniques ont été réalisées a partir du logiciel Dietary
Exposure Evaluation Model-Food Commodity Intake Database™ (version 1.3), lequel utilise des
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données a jour sur la consommation tirées des Continuing Survey of Food Intakes by Individuals
du United States Department of Agriculture (1994-1996 et 1998).

3.5.2.1 Caractérisation de I’exposition alimentaire chronique

L’utilisation de Flint 50 WG et de Stratego 250 EC au Canada sur les fruits a pépins (pomme,
pommette, nefle du Japon, cenelle, poire, poire orientale et coing), le raisin, le blé (blé d’hiver,
blé de printemps, blé de force roux, blé dur, blé Canada Prairie, blé tendre blanc), I’orge de
printemps et I’avoine ne représente pas de risque alimentaire chronique inacceptable (autant par
la consommation d’aliments que d’eau potable) pour aucune sous-population, y compris les
nourrissons, les enfants, les adultes et les personnes agées.

L’exposition chronique par voie alimentaire (exposition affinée) découlant de toutes les
utilisations approuveées de la trifloxystrobine sur les aliments pour les sous-populations
représentatives, y compris les nourrissons et les enfants, représentait moins de 29 % de la DJA.
L’exposition globale découlant de la consommation d’eau et d’aliments est jugée acceptable.
L’ARLA estime gue I’exposition chronique par voie alimentaire a la trifloxystrobine provenant
de la consommation d’aliments et d’eau représente 24 % de la DJA pour toute la population.
L’exposition et le risque estimé les plus élevés sont pour les nourrissons (< 1 an) a 73 % de la
DJA.

3.5.2.2 Caractérisation de I’exposition alimentaire aigué

On n’a identifié aucun critére d’effet attribuable a I’absorption d’une seule dose pour la
population en général (y compris les nourrissons et les enfants).

3.5.3 Exposition et risques globaux

Les risques globaux pour la trifloxystrobine consistent en I’exposition provenant de la
consommation d’aliments et d’eau seulement, car il n’y a pas d’utilisation en milieu résidentiel.

3.5.4 Limites maximales de résidus

Consulter la REG2004-03 pour connaitre les LMR proposées, la nature des résidus dans les
matrices végétales et animales, les méthodes d’analyse, les données provenant d’essai en
conditions réelles et les estimations des risques alimentaires aigus et chroniques.

Le document PMRL2006-01, intitulé Etablissement des limites maximales de résidus (LMR) en
vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires plutot que de la Loi sur les aliments et drogues :
Consultation sur les LMR proposées, tient lieu de consultation publique sur les LMR proposées
pour la trifloxystrobine a I’annexe 11 de la note réglementaire.

Aucune nouvelle LMR n’est recommandée pour le moment.
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4.0 Effets sur I’environnement

Consulter la REG2004-03 pour obtenir une évaluation détaillée des effets de la trifloxystrobine
sur I’environnement.

L’ARLA arecu I’étude d’hydrolyse a long terme et celle sur la toxicité chronique pour les
poissons d’eau douce effectuées avec le principal produit de transformation ainsi que I’étude de
dissipation/d’accumulation sur le gazon en plaques exigées dans la REG2004-03. Les résultats
de ces études confirment les conclusions présentées dans ce document.

4.1  Devenir et comportement dans I’environnement

Consulter la REG2004-03 pour obtenir une évaluation détaillée du devenir et du comportement
de la trifloxystrobine dans I’environnement.

L’étude d’hydrolyse a long terme effectuée avec le principal produit de transformation a été
jugée satisfaisante. Les renseignements soumis confirment la stabilité du CGA-321113 a
I’hydrolyse dans des conditions réelles de pH et de température. Etant donné que la précédente
caractérisation du risque prévoyait que le CGA-321113 était stable a I’hydrolyse, aucune
modification a I’évaluation des risques n’est requise.

L’étude de la dissipation/de I’accumulation de la trifloxystrobine sur le gazon en plaques a été
jugée satisfaisante. Parmi les renseignements soumis, la trifloxystrobine a une demi-vie variant
de 8,6 a 20 jours sur le gazon en plaques et de 11 jours sur le sol. Le CGA-321113 est un des
principaux produits de transformation, avec une demi-vie de 135 et de 124 jours, respectivement
sur le gazon en plaques et le sol. Le CGA-373466 est un autre produit de transformation majeur
sur le sol, avec une demi-vie de 47 jours. La voie de dissipation de la trifloxystrobine dans le sol
est principalement la transformation et I’isomérisation en CGA-321113 et en CGA-373466.
Dans le gazon en plaques, la principale voie de dissipation de la trifloxystrobine est la
transformation et le lessivage dans le sol. La trifloxystrobine n’est pas lessivée a plus de 7,5 cm
de profondeur et ne devrait pas se retrouver dans les eaux souterraines. Le CGA-321113 a été
détecté dans le profil de sol jusqu’a une profondeur de 45 cm dans les sols recouverts de gazon
en plaques, ce qui correspond aux résultats d’autres études effectuées sur des surfaces non
gazonnées et qui confirme qu’il a le potentiel d’étre lessivé en conditions réelles.

4.2  Effets sur les especes non ciblées

L’estimation des risques d’effets néfastes pour les espéces non ciblées a été effectuée a I’aide de
la méthode du quotient de risque (QR). Le QR est le rapport de I’exposition estimée a un critere
d’effet toxicologique approprié. Une évaluation préalable est d’abord effectuée avec les
concentrations prévues dans I’environnement pour un scenario du pire cas (p. ex. exposition
directe a des lessivats provenant du bois traité) et le critére d’effet toxicologique le plus sensible.
Le risque prévu est faible si le QR est inférieur a la valeur seuil de 1. Dans ce cas, aucune autre
évaluation n’est requise. En revanche, pour les groupes d’organismes pour lesquels le QR > 1,
une évaluation approfondie des risques doit étre effectuée. Cette évaluation prend en compte des
scénarios d’exposition plus réalistes et peut utiliser des criteres d’effet toxicologique différents.
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4.2.1 Effets sur les organismes terrestres

Consulter la REG2004-03 pour obtenir une évaluation détaillée des effets sur les organismes
terrestres.

4.2.2 Effets sur les organismes aquatiques

L’étude sur la toxicité chronique pour les poissons d’eau douce utilisée pour investiguer la
possibilité d’effets découlant d’une exposition a long terme au principal produit de
transformation, le CGA-321113, a été jugé satisfaisante.

Les résultats de I’essai sur la toxicité a long terme indiquent qu’aucun effet sublétal n’a été
observé, et ce, a aucune des concentrations testées, ni a aucun moment durant I’essai. Tous les
critéres d’effet correspondaient & une concentration sans effet observé de 100 mg m.a./L.

L’évaluation préalable du QR pour la truite arc-en-ciel (Oncorhynchus mykiss) donne un QR
inférieur a 0,01. Par conséquent, le niveau préoccupant n’est pas dépassé pour cet organisme a la
dose proposée. On ne prévoit pas d’effets chroniques sur les poissons des suites d’une exposition
a long terme au CGA-321113.

5.0 Valeur

Consulter la REG2004-03 pour obtenir une évaluation detaillée de la valeur et de I’efficacité de
la trifloxystrobine.

Les données sur I’efficacité exigées pour confirmer la plus faible dose efficace du fongicide
Flint 50 WG pour lutter contre la pourriture noire de la vigne (Guignardia bidwellii) sur le raisin
ont été soumises a I’ARLA. Ces données touchaient quatre essais de confirmation concernant
cette maladie effectués au Canada entre 2004 et 2005. En dépit des inoculations, la maladie n’a
pu se développer lors de deux de ces essais et les pressions exercées par la maladie étaient trop
faibles lors des deux autres essais pour évaluer le produit de maniére adéquate. En plus des
données sur I’efficacité soumises, I’ARLA a obtenu des données additionnelles sur I’efficacité
d’autres sources publiées.

D’apreés les données déja soumises, les données additionnelles sur I’efficacité remises par le
titulaire et les renseignements obtenus parmi des rapports de données d’efficacité publiés,
I’allégation d’utilisation de Flint 50 WG pour lutter contre la pourriture noire de la vigne sur le
raisin peut étre appuyée du point de vue de I’efficacité et de la valeur.

L utilisation des fongicides Compass 50 WG, Flint 50 WG et Stratego 250 EC est acceptable

pour lutter contre des maladies fongiques sur le gazon en plaques, les plantes ornementales, le
raisin, les fruits a pépins (pomme, pommette, néfle du Japon, cenelle, poire, poire orientale et
coing), le blé (blé d’hiver, blé de printemps, blé de force roux, blé dur, blé Canada Prairie, blé
tendre blanc), I’orge de printemps et I’avoine.
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6.0 Consideérations relatives a la Politique de gestion des substances
toxiques

La Politique de gestion des substances toxiques (PGST) du gouvernement fédéral propose une
approche prudente et préventive pour gérer les substances qui pénétrent dans I’environnement et
qui pourraient nuire a I’environnement ou a la santé humaine. Afin que les programmes fédéraux
soient conformes aux objectifs de la PGST, celle-ci fournit une orientation aux décideurs et
établit un cadre scientifique de gestion. L’un des principaux objectifs est I’élimination virtuelle
de I’environnement des substances toxiques qui résultent principalement de I’activité humaine et
qui sont persistantes et biocumulatives. Ces substances sont désignées substances de la voie 1
dans la PGST.

L’ARLA a procéde a I’examen de la trifloxystrobine conformément a sa directive
d’homologation DIR99-03, Stratégie de I’ARLA concernant la mise en ceuvre de la Politique de
gestion des substances toxiques. Elle a également examiné les substances associées a I’ utilisation
de la trifloxystrobine, y compris les principaux produits de transformation générés dans
I’environnement, les microcontaminants présents dans le produit de qualité technique et les
produits de formulation des PC Compass 50 WG, Flint 50 WG et Stratego 250 EC.

Au terme de I’évaluation de I’ensemble des données a sa disposition, I’ARLA a déterminé que
ces produits ne répondent pas aux critéres de la voie 1 de la PGST. Ils ne contiennent aucun
produit de formulation figurant sur la liste 1 ou 2 de la United States Environmental Protection
Agency ni substance de la voie 1 de la PGST. Consulter la REG2004-03 pour plus de détails.

7.0 Reésumé
7.1 Santé et sécurité humaines

La base de données toxicologiques sur le fongicide de qualité technique trifloxystrobine et les
PC Stratego 250 EC, Compass 50 WG et Flint 50 WG est adéquate et acceptable.

La nature du résidu dans les tissus végétaux et animaux est bien élucidée. Aux fins de
I’évaluation des risques et de I’application de la loi, la nature du résidu dans les produits
d’origine végétale est la trifloxystrobine et le produit de transformation CGA-321113.
L’utilisation de la trifloxystrobine sur les fruits a pépins, le raisin, le blé, I’orge de printemps et
I’avoine n’entraine aucun risque alimentaire aigu ou chronique (par la consommation de
nourriture et d’eau potable) pour aucune sous-population, ¢’est-a-dire les nourrissons, les
enfants, les adultes et les personnes agées. On a examiné suffisamment de données sur les
résidus dans les cultures. Aucune nouvelle LMR n’est recommandée pour le moment.

Les préposés au mélange, au chargement et a I’application ainsi que les travailleurs de retour
dans les zones traitées ne devraient pas étre exposés a des concentrations de trifloxystrobine qui
entraineraient un risque inacceptable si Stratego 250 EC, Compass 50 WG ou Flint 50 WG est
utilisé selon le mode d’emploi figurant sur I’étiquette. L’équipement de protection individuelle
recommandé sur I’étiquette protege adéquatement les travailleurs. Aucun autre équipement de
protection individuelle n’est requis.
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7.2 Risques pour I’environnement

La trifloxystrobine entre dans I’environnement lors de son utilisation comme fongicide sur le
gazon en plaques, les plantes d’ornement et diverses cultures vivriéres. Elle est non persistante
dans le sol et I’eau, mais on pense que son principal produit de transformation serait persistant
dans le sol et I’eau.

Bien que le profil d’emploi de la trifloxystrobine ne comprenne pas I’application directement sur
des plans d’eau, on ne peut exclure la possibilité que des systéemes aquatiques soient exposés, de
maniere directe ou indirecte, a la trifloxystrobine et a son principal produit de transformation.

Des études de laboratoire ont montré que la mobilité de la trifloxystrobine dans le sol devrait étre
faible ou nulle. La trifloxystrobine ne devrait pas étre lessivée a plus de 30 cm dans le sol. Par
conséquent, on ne s’attend a ce qu’elle soit présente dans les eaux souterraines. Le principal
produit de transformation est persistant dans le sol et devrait étre de modérément a trés mobile
dans le sol. Des études en conditions réelles indiquent qu’il a le potentiel d’étre lessive.

On ne prévoit pas de résidus de trifloxystrobine dans I’air en raison de sa faible volatilité.

La trifloxystrobine et son principal produit de transformation ont un potentiel limité de
bioaccumulation ou de bioconcentration dans les organismes vivants.

La trifloxystrobine présente un risque de toxicité aigué et un risque alimentaire négligeables pour
les lombrics, les abeilles et la sauvagine. Toutefois, le niveau préoccupant a été dépassé dans le
cas des mammiferes sauvages (expositions alimentaire et chronique), les insectes bénéfiques, la
sauvagine (reproduction), les plantes vasculaires, les invertébrés dulcicoles et marins ainsi que
les algues et les poissons d’eau douce. Par conséquent, il est nécessaire de respecter des zones
tampons lors de I’application afin de protéger les habitats aquatiques et terrestres sensibles. De
plus, des énoncés sur les dangers environnementaux sont requis pour la protection des insectes
bénéfiques.

7.3 Valeur

La trifloxystrobine est la matiére active de qualité technique des trois PC fongicides

Compass 50 WG, Flint 50 WG et Stratego 250 EC. Ces produits sont utilisés pour lutter contre
des maladies fongiques sur le gazon en plaques, les plantes ornementales, le raisin, les fruits a
pépins (pomme, pommette, néfle du Japon, cenelle, poire, poire orientale et coing), le blé (blé
d’hiver, blé de printemps, blé de force roux, blé dur, blé Canada Prairie, blé tendre blanc), I’orge
de printemps et I’avoine.
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8.0 Projet de décision d’homologation

En vertu de la LPA, I’ARLA de Santé Canada propose I’homologation compléte pour la vente et
I’utilisation de la matiere active de qualité technique trifloxystrobine et de ses PC

Compass 50 WG, Flint 50 WG et Stratego 250 EC pour lutter contre des maladies fongiques sur
le gazon en plaques, les plantes ornementales, le raisin, les fruits a pépins (pomme, pommette,
néfle du Japon, cenelle, poire, poire orientale et coing), le blé (blé d’hiver, blé de printemps, blé
de force roux, blé dur, blé Canada Prairie, blé tendre blanc), I’orge de printemps et I’avoine.

A la lumiére de I’évaluation des données scientifiques a jour fournies par le demandeur, on a pu
déterminer que, dans les conditions d’utilisation proposées, les PC ont une valeur sans poser de
risque 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
cm centimétre

CPG-DTI chromatographie en phase gazeuse avec détecteur thermoionique
DJA dose journaliere admissible

EC concentré émulsifiable

L litre

LAD Loi sur les aliments et drogues

LMR limite maximale de résidus

LPA Loi sur les produits antiparasitaires

m.a. matiere active

mg milligramme

PC préparation commerciale

PGST Politique de gestion des substances toxiques

PRRD projet de décision d’homologation

QR quotient de risque

REG note réglementaire

WG granule mouillable
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