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But dela demande

La présente demande a pour objet I'ajout de l'application aérienne a I'étiquette de l'insecticide
liquide Concept pour l'utilisation sur le soja. La dose proposée est identique a la dose
homologuée sur les pommes de terre, a savoir trois applications de 650 ml/ha (a cinq jours
d'intervalle) qui donneraient une application maximale par année de 20 g m.a./ha de
deltaméthrine et de 150 g ma.a./ha d'imidaclopride. Cette dose est identique a la dose
d'application au sol homologuée pour I'utilisation sur les pommes de terre, le soja, les tomates et
les 1égumes-tiges et légumes pommés de la famille des Brassica.

Evaluation des propriétés chimiques

Aucune évaluation des propriétés chimiques n’est requise pour la présente demande.

Evaluation sanitaire

Aucune évaluation toxicologique n'est requise puisque la formulation du produit reste inchangée.

Une évaluation des risques pour la santé humaine a été effectuée a I'égard de l'insecticide liquide
Concept, qui contient de la deltaméthrine et de 1'imidaclopride a une concentration respective
garantie de 10 g/l et de 75 g/1, afin d'appuyer l'application aérienne de ce produit sur le soja.
L'exposition des travailleurs agricoles a ce produit est acceptable lorsque les préposés au
mélange, au chargement et a 1'application portent une chemise a longues manches, un pantalon
long, des gants résistants aux produits chimiques, des chaussettes et des bottes pendant le
mélange, le chargement, I'application, le nettoyage et la réparation. En outre, ils doivent porter
des lunettes de protection ou des écrans faciaux pendant le mélange, le chargement, le nettoyage
et la réparation. L'exposition accidentelle, y compris dans les scénarios d'autocueillette, est



.

Aucune nouvelle donnée sur les résidus n'était nécessaire pour étayer 1'ajout de 1'utilisation de
l'insecticide liquide Concept en application aérienne sur le soja.

Comme 1'imidaclopride et la deltaméthrine sont actuellement homologués au Canada pour
l'utilisation sur le soja a des doses et selon des restrictions similaires a celles qui sont proposées,
la quantité de résidus dans le soja ne devrait pas changer du point de vue de I'exposition aux
résidus dans les aliments. Par conséquent, aucune augmentation de 1’exposition alimentaire ne
devrait avoir lieu. Les résidus respectifs d'imidaclopride et de deltaméthrine seront visés par les
limites maximales de résidus (LMR) proposées de 3,5 ppm et de 0,1 ppm.

Evaluation environnementale
Caractérisation desrisgues généraux

La présente évaluation du risque avait pour objet de répertorier les préoccupations
environnementales, de déterminer si l'application aérienne présente un potentiel d'exposition des
organismes non ciblés supérieur a celui d'une application au sol et d'effectuer une évaluation du
risque en tenant compte de la toxicité de la co-formulation. Les mesures d'atténuation des risques
proposées concernaient des domaines de préoccupation associ€s aux habitats terrestres et aux
habitats aquatiques. Pour cette application, on a caractérisé le risque potentiel pour les abeilles et
les autres pollinisateurs résultant de 1'extension proposée du profil d'utilisation de l'imidaclopride
a l'application aérienne sur le soja (pour la lutte contre le puceron du soja, le scarabée japonais et
la chrysomele du haricot) dans une co-formulation avec de la deltaméthrine, un pyréthroide. On
sait que les abeilles domestiques contribuent activement a la pollinisation du soja (Chiari et al.,
2005); par conséquent, 1'exposition de ce groupe non ciblé par I'application aérienne du produit
sur le soja est probable. Les risques pour les organismes aquatiques non ciblés ont également été
abordés.

La voie d'exposition la plus pertinente (nectar, pollen, résidus foliaires, gouttes de guttation) et la
quantité des résidus de pesticide néonicotinoide auxquels les abeilles domestiques et les autres
pollinisateurs sont actuellement exposés présentent des incertitudes. Cependant, dans le cadre de
la présente évaluation, on a pris pour hypothése que 1'exposition a 1'imidaclopride par voie orale
et par voie cutanée est probable et, a ce titre, ces deux voies d'exposition ont été envisagées pour
I'évaluation du risque dans les scénarios se déroulant dans les champs et dans les zones non
traitées. En ce qui concerne ces deux domaines de préoccupation, les trois sections suivantes
analysent si une application aérienne cause une exposition plus importante et des risques plus
¢levés qu'une application au sol.

L'exposition d'organismes aquatiques non ciblés a 'insecticide liquide Concept a également été
abordée, car la deltaméthrine est hautement toxique pour les organismes aquatiques, bien plus de
l'imidaclopride.
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Résidusfoliaires de pulvérisation horscible et sur leterrain - Exposition par voie cutanée
et orale

Si des abeilles et d'autres pollinisateurs sont présents sur le terrain au moment de 1'application, ils
peuvent étre exposés au produit par exposition directe aux gouttelettes de pulvérisation
(pulvérisation hors cible) provenant du nuage insecticide. Cependant, comme l'application de
l'insecticide liquide Concept est interdite pendant la floraison des cultures traitées, 1'exposition
au nuage insecticide sera plus probablement due a I'exposition hors du champ a la dérive de
pulvérisation du produit dans la direction du vent. Néanmoins, les abeilles et les autres
pollinisateurs pourraient étre exposés a des résidus humides ou séchés a la suite du dépot de la
pulvérisation hors cible.

La quantité d'imidaclopride qui pourrait atteindre le pollen et le nectar du soja en fleurs par
contamination directe due a la pulvérisation foliaire présente une grande incertitude. On peut
supposer que les abeilles peuvent étre exposées a 1'imidaclopride pendant qu'elles butinent les
fleurs de soja, soit par contamination du nectar ou du pollen (voie orale), soit par contact avec
des résidus (humides ou séchés) présents sur les parties de la fleur sur lesquelles les abeilles se
posent. En outre, I'exposition dans les champs aux résidus humides ou séchés (ou aux résidus
solubilisés a nouveau dans I'eau de rosée) pourrait ne pas étre considérablement plus €levée que
celle qui est actuellement homologuée pour I'application foliaire au sol d'imidaclopride sur le
soja. En conclusion, on peut supposer que I'exposition des abeilles domestiques et des autres
pollinisateurs dans les champs a l'insecticide liquide Concept a la suite d'une application aérienne
ne devrait pas étre supérieure a celle qui suit une application au sol, utilisation pour laquelle ce
produit est déja homologué.

Report — Exposition par voie orale

On sait que I'imidaclopride, comme c'est le cas pour d'autres insecticides néonicotinoides, est un
produit chimique persistant et qu'il présente un potentiel de report d'une saison de croissance a
l'autre, c'est-a-dire qu'un produit appliqué pendant une saison est présent dans le sol la saison
suivante. Cette substance est également systémique; par conséquent, le produit appliqué pendant
une saison peut étre absorbé par les plantes en croissance pendant la deuxiéme saison et soit étre
diffus¢ dans le pollen ou le nectar, soit étre exsudé dans les gouttelettes de guttation. La guttation
est un phénomene naturel par lequel les plantes éliminent le liquide des xylémes a l'extrémité des
feuilles. Girolami et coll. (2009) ont découvert que les gouttelettes de guttation recueillies sur les
plantes dont les semences avaient été traitées par des insecticides néonicotinoides étaient
suffisamment toxiques pour tuer les abeilles. Cependant, il est peu probable que la concentration
de I'imidaclopride dans le pollen, le nectar ou I'eau de guttation soit plus élevée a la suite d'une
application aérienne qu'a la suite de I'application au sol actuellement homologuée.



-4 -
Dérive de pulvérisation horsdu champ - Exposition par voie cutanée et par voie orale

Comme nous 1'avons mentionné plus haut, I'application de I'insecticide liquide Concept est
interdite pendant la floraison des cultures traitées, ce qui fait que l'exposition sera plus
probablement due a 1'exposition hors du champ a la dérive de pulvérisation du produit dans la
direction du vent. La dérive de pulvérisation causée par une application aérienne est
potentiellement plus importante que celle qui est créée par une application au sol, car le produit
est pulvérisé a une hauteur plus élevée par rapport au sol qu'avec une rampe de pulvérisation; par
conséquent, il est plus probable qu'un nuage insecticide aérien reste suspendu dans l'air pendant
plus longtemps. Selon Wolf et Caldwell (2001), la dérive de pulvérisation a 1 m du site de
pulvérisation aérienne en direction du vent est équivalente a 26 % de la dose d'application dans
les champs, alors qu'elle équivaut a 11 % de la dose d'application dans les champs pour une
application au sol a 'aide de fines gouttelettes de pulvérisation (catégories de I'ASAE). Dans ces
circonstances, non seulement les abeilles et autres pollinisateurs peuvent étre directement
exposés au nuage insecticide, mais ils peuvent également étre exposés de facon aigué€ par contact
direct avec des résidus humides ou séchés de I'insecticide liquide Concept sur les feuilles ou les
parties de la fleur (pétales sur lesquels les insectes se posent, nectar et pollen) de plantes ou de
mauvaises herbes en fleur dans des habitats qui se situent hors du champ traité. A ce titre, cette
voie d'exposition a été prise en compte afin de caractériser les risques pour les abeilles et les
autres pollinisateurs exposés a la dérive de pulvérisation aérienne de l'insecticide liquide
Concept.

Bien que l'imidaclopride soit homologué comme produit de pulvérisation foliaire sur le soja a
l'aide d'un équipement terrestre, I'application aérienne de I'imidaclopride au soja pourrait
¢galement augmenter l'exposition globale des pollinisateurs dans un paysage agricole, car un
aéronef peut traiter un grand nombre de champs en moins de temps qu'un pulvérisateur a rampe
tiré par un tracteur, ce qui réduit le nombre de zones refuges pour les insectes non contaminées
par la dérive de pulvérisation.

La dérive de pulvérisation de l'insecticide liquide Concept hors du champ a la suite d'une
application aérienne sur le soja peut également causer une augmentation de I'exposition des
organismes aquatiques non ciblés par rapport a l'application au sol. Ce point sera abord¢ dans
I'évaluation du risque di a la toxicité connue de la deltaméthrine pour les organismes aquatiques.



Evaluation du risque

Pour caractériser les risques aigus, on divise des valeurs de toxicité aigué (p.ex., CLs, DLs et
CEsp) par un facteur d'incertitude. Le facteur d'incertitude sert a tenir compte des différences de
sensibilité interspécifiques et intraspécifiques ainsi que de divers objectifs de protection (p. ex.,
la protection a I'échelle de la collectivité, de la population ou de l'individu). Ainsi, I'importance
du facteur d'incertitude dépend du groupe d'organismes évalués (p. ex., 10 pour le poisson, 2
pour les invertébrés aquatiques). Les différentes valeurs du facteur d'incertitude s'expliquent en
partie par la capacité de certains organismes a un certain niveau trophique (c'est-a-dire a une
certaine position dans la chalne alimentaire) a résister a un facteur de stress a l'échelle de la
population ou a se remettre de ses effets. Pour évaluer le risque chronique, on utilise la CSEO ou
la DSEO sans appliquer de facteur d'incertitude.

Abeilles et autres pollinisateurs

Pour cette partie de I'évaluation du risque, des critéres d'effet d'une exposition aigué des abeilles
par voie orale et cutanée a 1'imidaclopride (respectivement 0,0037 pg/abeille et

0,0081 pg/abeille) ont été utilisés comme valeur de substitution pour les abeilles et les autres
pollinisateurs. La toxicité de l'imidaclopride a été utilisée au départ par elle-méme, car cette
substance est bien plus toxique (20 fois) pour les abeilles que la deltaméthrine. La toxicité de la
co-formulation (combinant la toxicité de l'imidaclopride et de la deltaméthrine) a été abordée
dans une deuxieéme étape.

L'évaluation du risque pour les organismes terrestres a été menée a la suite de trois applications
aériennes de l'insecticide liquide Concept a une dose de 650 ml de préparation commerciale/ha
(48,75 g d'imidaclopride par hectare; 6,5 g de deltaméthrine par hectare) par application a cinq
jours d'intervalle, avec une demi-vie foliaire par défaut de 10 jours et en supposant de fines
gouttelettes de pulvérisation.

Bien que les quotients de risque (QR) préalables (sur le terrain) pour l'exposition aigué par voie
orale aient été respectivement de 11,8, 20,1 et 26,0 aprés la 1", la 2° et la 3° application
(cumulative), et qu'ils aient été respectivement de 5,4, 9,2 et 11,9 aprés la 17, 1a 2° et la 3°
application (cumulative) pour l'exposition aigué par voie cutanée, ces deux ensembles de QR
n'était pas considérés comme étant préoccupants, car les abeilles et les autres pollinisateurs ne
sont pas exposés au produit sur le terrain, comme il est indiqué ci-dessus. Cependant, les QR
caractérisés de facon plus poussée (zone non traitée) concernant I'exposition aigué par voie orale
étaient respectivement de 3,1, 5,2 et 6,8 aprés la 1™, la 2° et la 3° application (cumulative), et
respectivement de 1,4, 2,4 et 3,1 aprés la 1, 1a 2° et la 3° application (cumulative), pour
I'exposition aigué par voie cutanée. A ce titre, un risque d'exposition par voie orale ou par voie
cutanée pour les abeilles et les autres pollinisateurs a été¢ déterminé hors de la zone grace aux
valeurs de toxicité de l'imidaclopride seulement. L'évaluation du risque présenté par la co-
formulation est abordé ci-dessous.
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Facteur d'équival ence toxicol ogique/approche des équival ents toxiques

L'imidaclopride et la deltaméthrine ont des modes d'action différents. Les néonicotinoides,
comme l'imidaclopride, sont des stimulants des récepteurs de 1'acétylcholine, alors que les
pyréthroides, comme la deltaméthrine, sont des modulateurs du canal sodique. Au mieux, on
peut supposer que la toxicité des deux substances chimiques combinées est additive. Pour tenir
compte de 1'additivité de la toxicité des deux substances chimiques dans un mélange, on peut
utiliser un quotient d'équivalence toxique (QET).

Des facteurs d'équivalence toxicologique (FET) et des quotients d'équivalence toxique (QET) ont
¢té utilisés pour calculer la toxicité combinée des deux substances chimiques pour I'abeille
domestique, une espece de substitution bien connue pour les pollinisateurs. L'approche des FET
et des QET est réguliérement adoptée pour estimer la toxicité relative de substances chimiques
qui ont le méme mode d'action, comme les dioxines et les composés assimilables a la dioxine, les
BPC et les furanes (Van den Berg et coll., 2005). Bien que cette méthode présente une limite
dont il faut tenir compte lorsqu'on I'utilise avec l'imidaclopride et la deltaméthrine, le manque de
renseignements concernant la synergie ou l'additivité potentielles de ces substances chimiques
appuie I'adoption de cette approche.

Dans le Table 1, les données indiquent que I'imidaclopride est plus toxique pour les abeilles, tant
pour les critéres d'effet par voie orale que pour les critéres d'effet par voie cutanée. Plus
particuliérement, 1'imidaclopride est 20 fois plus toxique que la deltaméthrine pour les abeilles
domestiques lorsque ces derniéres sont exposées au produit par voie orale et 5 fois plus toxique
lorsqu'elles sont exposées par voie cutanée. A ce titre, l'imidaclopride est le numérateur et la
deltaméthrine est le dénominateur pour les calculs du FET de chaque critére d'effet. Par
conséquent, 1'équivalence toxicologique sera basée sur la fraction d'imidaclopride de la dose
d'application effective de la préparation commerciale (voir Table 2)

Tableau 1 Calculs desfacteurs d'équivalence toxicologique (FET) pour I'imidaclopride
(IM1) et la deltaméthrine (DBR) pour lescritéresd'effet par voie orale et par voie cutanée
en utilisant |'abeille domestique (Apis mellifera)
Imidaclopride | Deltaméthrine

FET (IMI/DBR)

Critéres d'effet sur les
abeilles par voie orale

0,0037 pg/abe
ille

0,0790 ng/abei
lle

0.046835443

Critéres d'effet sur les
abeilles par voie
cutanée

0,0081 pg/abe
ille

0,0470 ng/abei
lle

0.172340426
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Tableau 2 Calculs du quotient d'équivalence toxique (QET) del'imidaclopride (IM1) pour
la deltaméthrine (DBR) pour lescritéres d'effet par voie orale et par voie cutanée en
utilisant I'abeille domestique (Apis mellifera)

Dose
d'app. | Dose d’app. de | FET par | QET par FET par | QET par voie
Conc. | dela lam.a. (g voie voie orale voie cutanée
prép. m.a./ha) orale (g IMI/ha) | cutanée | (gIMl/ha)
com.
Imidacloprid
e 75 g/l | 650 ml | 48.75 1.000 48.75 1.000 48.75
Deltaméthrin /ha
e 10 g/l 6.50 0.047 0.30 0.172 1.12
49,05 ¢ 49,87 g
Total IMI/ha Total IMI/ha

A l'aide de l'approche des FET et des QET, les doses d'application basées sur I'équivalence
toxicologique entre ces deux substances chimiques sont respectivement de 49,05 g IMI/ha et de
49,87 g IMI/ha pour les critéres d'effet par voie orale et par voie cutanée (doses cumulatives
respectives de 108,4 g IMI/ha et de 110,1 g IMI/ha). Les QR préalables sur le terrain pour
l'exposition aigué par voie orale sont respectivement de 12,0, 20,5 et 26,6 aprés la 1, 1a 2° et la
3¢ application (cumulative). Les QR de la zone non traitée sont respectivement de 3,1, 5,3 et 6,9
aprés la 1, la 2° et la 3° application (cumulative). En utilisant I'exposition aigué par voie cutanée
et les mémes paramétres d'application, les QR préalables sur le terrain sont respectivement de
5,4,9,2 et 11,9 aprés la 1, 1a 2° et la 3° application (cumulative). Les QR de la zone non traitée
sont respectivement de 1,4, 2,4 et 3,1 aprés la 1™, 1a 2° et la 3° application (cumulative).

Comme il est indiqué ci-dessus, l'inclusion de la toxicité de la deltaméthrine ne contribue pas de
facon significative a la toxicité « totale », car I'imidaclopride est bien plus toxique pour les
abeilles que la deltaméthrine. De plus, comme il est précisé plus haut, il faut faire preuve de
prudence lorsqu'on utilise I'approche des FET et des QET pour des substances chimiques dont le
mode d'action est différent. A ce titre, pour évaluer le risque pour les abeilles et les autres
pollinisateurs, I'approche des FET et des QET n'a pas été jugée nécessaire pour évaluer le risque
pour les abeilles exposées a des applications aériennes de 1'insecticide liquide Concept; par
conséquent, seuls les criteres d'effet associés a I'imidaclopride (exposition aigué par voie orale et
par voie cutanée) ont €té pris en compte.

Organismes aquatiques

Comme la deltaméthrine est actuellement homologuée pour 'application aérienne sur les
pommes de terre, les oléagineux (canola, moutarde) et le bl¢ a des doses similaires ou
supérieures a celles qui sont proposées pour cette étiquette, les mesures d'atténuation pour le
milieu aquatique qui figurent sur les produits a base de deltaméthrine actuellement homologués
seront utilisées pour composer avec le risque que présente l'utilisation de l'insecticide liquide
Concept pour les organismes aquatiques non ciblés.
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M esur es proposées d'atténuation desrisques

Pour atténuer les risques pour les abeilles dans le champ, 'étiquette doit clairement indiquer que
l'application de ce produit est interdite lorsque le soja est en fleur.

Pour atténuer les risques pour les abeilles et les autres pollinisateurs dans les zones non traitées,
l'une des options possibles consiste a établir des zones tampons en milieu terrestre a l'aide des
critéres d'effet sur les abeilles plutdt que des critéres d'effet sur les plantes terrestres. Cela
permettrait peut-Etre d'atténuer les risques provenant de la dérive de pulvérisation pour les
abeilles et les autres pollinisateurs dans les zones non traitées. Comme le calcul de zones
tampons en milieu terrestre a l'aide de critéres d'effet autres que ceux des plantes terrestres ne
figure pas dans nos pratiques d'atténuation des risques actuelles, 1'établissement de zones
tampons en milieu terrestre a l'aide des critéres d'effet sur les abeilles domestiques n'est pas
envisagé pour l'instant, mais pourrait 1'étre a I'avenir.

Les zones tampons en milieu aquatique pour les utilisations actuellement homologuées de la
deltaméthrine (numéro d'homologation 17734) (100 m, application aérienne) sont basées sur des
valeurs historiques par défaut. Les valeurs calculées des zones tampons, basées sur des méthodes
modernes, sont bien plus élevées, mais aucune valeur ne sera modifiée tant qu'une réévaluation
de la deltaméthrine n'aura pas ¢été effectuée. L'ARLA et 'USEPA ont lancé une réévaluation de
l'imidaclopride et de la deltaméthrine. Les résultats de la décision de réévaluation concernant ces
deux maticres actives pourraient avoir une incidence sur l'issue de la présente demande.

Conclusion

Bien que la voie d'exposition réelle et la quantité d'insecticide liquide Concept a laquelle les
abeilles et les autres pollinisateurs peuvent étre exposés présentent une incertitude, on a
déterminé que le risque pour les abeilles et les autres pollinisateurs augmente lorsqu'ils sont
exposés a la dérive de pulvérisation aérienne de ce produit sur le soja par rapport a I'application
au sol. Des zones tampons en milieu terrestre, qui pourraient peut-étre atténuer les risques de la
dérive de pulvérisation pour les abeilles et les autres pollinisateurs dans les zones non traitées, ne
sont pour le moment pas calculées a l'aide de criteres d'effet autres que ceux des plantes. Comme
une réévaluation de 1'imidaclopride et de la deltaméthrine a été¢ amorcée, la caractérisation des
risques et les mesures d'atténuation (énoncés sur I'étiquette) seront réexaminées et pourraient
influencer la décision concernant la présente demande.



Evaluation dela valeur

Trois essais sur le terrain menés en 2009 en Ontario ont évalué I'efficacité de l'insecticide liquide
Concept a une dose de 325 ml/ha contre le puceron du soja par pulvérisation de parcelles a
volume réduit (45 1/ha) pour simuler une application aérienne et a volume d'application au sol
standard (200 1/ha). Les résultats ont indiqué que le niveau de contrdle obtenu par les traitements
aériens simulés (volume d'application de 45 1/ha) par l'insecticide liquide Concept appliqué a une
faible dose de 28 g m.a./ha contre le puceron du soja était comparable a celui obtenu avec une
application au sol standard (volume d'application de 200 1/ha). La dose d'application plus élevée
est actuellement homologuée pour ce profil d'utilisation; par conséquent, la fourchette proposée
de 325 a 650 ml/ha pour les doses est étayée.

La lutte contre le scarabée japonais et la suppression de la chrysoméle du haricot étaient étayées
pour les raisons suivantes : 1) le produit est homologué pour la lutte contre ces organismes
nuisibles a la méme dose par application au sol sur le soja, 2) les données sur 'efficacité contre
les pucerons fournies dans le cadre de la présente demande n'indiquent aucune différence entre
l'application aérienne simulée et l'application au sol et 3) on n'a observé aucune différence
d'efficacité lorsque l'insecticide liquide Concept a été appliqué au sol ou par application aérienne
simulée contre deux espéces nuisibles de 1'ordre des coléopteres (doryphore et altise de la
pomme de terre) dans les pommes de terre lors d'une application antérieure.

D'apres les données sur l'efficacité et les justifications fournies, le profil d'utilisation aérienne de
l'insecticide liquide Concept (de 28 a 55 g m.a./ha) sur le soja pour la lutte contre le puceron du
soja et le scarabée japonais et pour la suppression de la chrysoméle du haricot est acceptable.

Conclusion

L'ARLA a terminé I'évaluation des renseignements disponibles et est en mesure d'étayer l'ajout
de l'application aérienne sur le soja a 1'étiquette de l'insecticide liquide Concept.
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