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Apercu
Projet de décision d’homologation concernant I’étoxazole

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et conformément a ses reglements
d’application, I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada
propose I’homologation compléte a des fins de vente et d’utilisation de I’Etoxazole technique et
de I’acaricide TetraSan 5 WDG, contenant de I’étoxazole comme matiere active de qualité
technique, pour supprimer les tétranyques sur les tomates et les plantes ornementales cultivees en
serre.

L’ARLA a déja évalué I’étoxazole pour fixer des limites maximales de résidus a des fins
d’importation pour différents fruits et Ilégumes, la menthe, le houblon, le thé et les noix. Pour
obtenir un résumé des évaluations précédentes sur I’étoxazole, veuillez consulter les rapports
d’évaluation qui ont été versés dans le Registre public de Santé Canada sous les numéros de
demande 2008-0581 et 2011-2152.

D’apreés I’évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA juge que, dans
les conditions d’utilisation approuvees, I’acaricide TetraSan 5 WDG a une valeur et ne présente
aucun risque inacceptable pour la santé humaine ou I’environnement.

Le présent apercu décrit les principaux points de I’évaluation, tandis que I’Evaluation
scientifique offre des renseignements techniques détaillés sur I’évaluation des risques pour la
santé humaine et pour I’environnement ainsi que sur la valeur de I’Etoxazole technique et de
I’acaricide TetraSan 5 WDG.

Fondements de la décision d’homologation de Santé Canada

L’objectif premier de la Loi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques
inacceptables que présente I’utilisation des produits antiparasitaires pour la population et
I’environnement. L’ ARLA estime que les risques sanitaires ou environnementaux sont
acceptables® s’il existe une certitude raisonnable qu’aucun dommage & la santé humaine, aux
générations futures ou a I’environnement ne résultera de I’exposition au produit en question ou
de I’utilisation de celui-ci, compte tenu des conditions d’homologation proposées. La Loi exige
aussi que le produit ait une valeur? lorsqu’il est utilisé conformément au mode d’emploi figurant
sur son étiquette. Les conditions d’homologation peuvent comprendre I’ajout de mises en garde
particuliéres sur I’étiquette d’un produit en vue de réduire davantage les risques.

« Risques acceptables », comme définis au paragraphe 2(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Valeur », comme définie au paragraphe 2(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires : « L apport réel
ou potentiel d’un produit dans la lutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’homologation
proposées ou fixées, notamment en fonction : a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation
sur I’hdte du parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; et ¢) 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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Pour en arriver a une décision, I’ARLA se fonde sur des politiques modernes et rigoureuses
d’évaluation des risques. Ces méthodes tiennent compte des caractéristiques uniques des
sous-populations humaines qui sont sensibles (par exemple, les enfants) et des organismes
sensibles dans I’environnement (par exemple, ceux qui sont les plus sensibles aux contaminants
de I’environnement). Ces méthodes et ces politiques consistent également a examiner la nature
des effets observés et a évaluer les incertitudes liees aux prévisions des répercussions découlant
de I’utilisation des pesticides. Pour obtenir de plus amples renseignements sur la fagon dont
I’ARLA réglemente les pesticides, sur le processus d’évaluation et sur les programmes de
réduction des risques, veuillez consulter la section Pesticides et lutte antiparasitaire du site Web
de Santé Canada a santecanada.gc.ca/arla.

Avant d’arréter une decision concernant I’nomologation de I’étoxazole, I’ARLA examinera tous
les commentaires recus du public en réponse au présent document de consultation®. Elle publiera
ensuite un document de décision d’homologation®, dans lequel elle présentera sa décision, les
raisons qui la justifient, un résumé des commentaires formulés au sujet de la décision
d’homologation proposée et sa réponse a ces commentaires.

Afin d’obtenir des précisions sur les renseignements exposés dans cet apercu, veuillez consulter
I’Evaluation scientifique du présent document de consultation.

Qu’est-ce que I’étoxazole?

L’étoxazole est une matiére active qui régule la croissance des acariens. Il ne tue pas les adultes,
mais empéche les jeunes acariens traités de muer efficacement et les ceufs traités d’éclore. Les
femelles adultes traitées pondent beaucoup moins d’ceufs viables. L’étoxazole est la matiere
active de I’acaricide TetraSan 5 WDG, produit commercial utilisé en agriculture pour lutter
contre les tétranyques sur les tomates et les plantes ornementales cultivées en serre.

« Enoncé de consultation », conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Enoncé de décision », conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Considerations relatives a la santé
Les utilisations approuvées de I’étoxazole peuvent-elles nuire a la santé humaine?

Il est peu probable que I’acaricide TetraSan 5 WDG, contenant de I’étoxazole, nuise a la
santé s’il est utilisé conformément au mode d’emploi sur I’étiquette.

Une personne peut étre exposée a I’étoxazole par I’alimentation (consommation de nourriture et
d’eau), lorsqu’elle manipule ou applique le produit et lorsqu’elle pénétre dans un site traité. Au
cours de I’évaluation des risques pour la santé, I’ARLA prend en compte deux facteurs
importants : la dose n’ayant aucun effet sur la santé et la dose a laquelle les gens peuvent étre
exposés. Les doses utilisées pour évaluer les risques sont établies de fagon a protéger les
populations humaines les plus sensibles (par exemple, les meres qui allaitent et les enfants).
Seules les utilisations entrainant une exposition a des doses bien inférieures a celles n’ayant eu
aucun effet chez les animaux soumis aux essais sont considérées comme acceptables pour
I’homologation.

Les études toxicologiques effectuées sur des animaux de laboratoire permettent de décrire les
effets sur la santé qui pourraient découler de divers degrés d’exposition a un produit chimique
donné et de déterminer la dose a laquelle aucun effet n’est observé. Les effets constatés chez les
animaux se produisent a des doses plus de 100 fois supérieures (et souvent davantage) aux doses
auxquelles les humains sont normalement exposeés lorsque les produits contenant un pesticide
sont utilisés conformeément au mode d’emploi figurant sur leur étiquette.

Chez les animaux de laboratoire, la matiére active de qualité technique, I’étoxazole, présentait
une tres faible toxicité aigué par voies orale et cutanée et une faible toxicité aigué par inhalation.
L’étoxazole n’était pas irritant pour les yeux et la peau et n’a pas causé de réaction allergique
cutanée. Par conséquent, les mots indicateurs « ATTENTION — POISON » doivent figurer sur
I’étiquette du produit.

La préparation commerciale, I’acaricide TetraSan 5 WDG, contenant de I’étoxazole, présentait
une tres faible toxicité aigué par voies orale et cutanée ainsi que par inhalation. Elle a causé une
irritation minime des yeux et de la peau, mais n’a pas causé de reaction allergique cutanée. Par
conséquent, aucune mention de danger en cas d’exposition aigué n’est requise sur I’étiquette.

Parmi les effets sur la santé des animaux qui ont regu des doses répétées d’étoxazole figuraient
des effets sur le foie et des anomalies dentaires. L’étoxazole n’a pas causé de cancer chez les
animaux ni endommagé leur matériel génétique. 1l n’a pas eu d’effet nocif sur le systéme
nerveux, le systeme immunitaire ou la capacité de reproduction.
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Des effets mineurs sur le développement osseux des feetus ont été observés apres
I’administration d’étoxazole a des lapines gravides. Ces effets sont survenus a des doses tres
élevées qui ont aussi entrainé des effets toxiques chez les meres. Lorsque de I’étoxazole a été
administré a des rates gravides ou allaitantes, des effets ont été constatés chez les jeunes animaux
(mortalité de petits) a des doses qui n’étaient pas toxiques pour les méres, ce qui laisse croire que
les jeunes sont peut-étre plus sensibles a I’étoxazole que les animaux adultes.

L’évaluation des risques assure une protection contre les effets de I’étoxazole en faisant en sorte
que les doses auxquelles les humains sont exposeés soient bien inférieures a la dose la plus faible
ayant provoque ces effets chez les animaux soumis aux essais.

Résidus dans I’eau et les aliments
Les risques liés a la consommation d’eau et d’aliments ne sont pas préoccupants.

Selon les valeurs estimatives de I’exposition chronique par I’alimentation (consommation de
nourriture seulement) pouvant provoquer des effets autres que le cancer, I’exposition de la
population générale et des enfants agés d’un a deux ans, soit la sous-population qui ingérerait la
plus grande quantité d’étoxazole par rapport a son poids corporel, devrait étre égale ou inférieure
a 26 % de la dose journaliére admissible. Selon ces estimations, les risques liés a une exposition
chronique a I’étoxazole par le régime alimentaire ne sont préoccupants pour aucune sous-
population.

L’étoxazole n’étant pas cancérogéne, une évaluation des risques de cancer découlant de
I’exposition par le régime alimentaire n’est pas requise.

Les études chez les animaux n’ont pas révélé d’effets aigus sur la santé. Une dose unique
d’étoxazole ne devrait donc pas causer d’effet aigu sur la santé dans la population générale (y
compris les nourrissons et les enfants).

La Loi sur les aliments et drogues interdit la vente d’aliments falsifiés, c’est-a-dire d’aliments
qui contiennent des concentrations de résidus d’un pesticide supérieures a la limite maximale de
résidus (LMR). Les LMR de pesticides sont fixées, aux fins de I’application de la Loi sur les
aliments et drogues, au moyen de I’évaluation des données scientifiques requises par la Loi sur
les produits antiparasitaire. Les aliments contenant des résidus de pesticide a une concentration
ne dépassant pas la LMR établie ne posent pas de risque inacceptable pour la santé.

Les LMR d’étoxazole qui ont été fixées au Canada se trouvent dans la Base de données des
limites maximales de résidus pour pesticides ou dans la page Web intitulée Limites maximales
de résidus pour pesticides.
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Risques professionnels liés a la manipulation de I’acaricide TetraSan 5 WDG

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants si I’acaricide TetraSan 5 WDG est
utilisé conformément au mode d’emploi de I’étiquette, qui comprend des mesures de
protection.

Les travailleurs qui mélangent, chargent ou appliquent I’acaricide TetraSan 5 WDG peuvent
entrer en contact direct avec des résidus d’étoxazole par la peau ou par inhalation des brouillards
de pulvérisation pendant I’application. De plus, les travailleurs qui se rendent dans une serre
fraichement traitée peuvent avoir un contact cutané direct avec les résidus d’étoxazole présents
sur le feuillage traité. C’est pourquoi il est indiqué sur I’étiquette que toute personne qui
mélange, charge ou applique le produit, ou encore qui nettoie ou répare le matériel utilisé doit
porter un vétement a manches longues, un pantalon, des chaussures, des chaussettes et des gants
résistant aux produits chimiques. L’étiquette precise aussi qu’il est interdit aux travailleurs
d’entrer dans les serres traitées dans les douze heures suivant I’application. Compte tenu de ces
énoncés d’étiquette, du nombre d’applications et de la durée d’exposition prévue en milieu
professionnel, les risques pour la santé ne devraient pas étre préoccupants pour les personnes qui
manipulent le produit et les travailleurs.

Dans le cas des non-utilisateurs, I’exposition découlant d’une utilisation en serre devrait étre
nettement inférieure a celle des travailleurs, et elle est donc considérée comme négligeable. Par
conséquent, les risques pour la santé des tierces personnes ne sont pas préoccupants.

Considérations relatives a I’environnement
Qu’arrive-t-il lorsque I’étoxazole est introduit dans I’environnement?

Lorsqu’il est utilisé conformément au mode d’emploi sur I’étiquette, I’étoxazole ne présente
pas de risque inacceptable pour I’environnement.

Lorsque I’étoxazole est utilisé conformément au mode d’emploi sur I’étiquette et que les mesures
de réduction des risques sont appliquées, le risque pour I’environnement est jugé acceptable.

Au Canada, I’étoxazole n’est utilisé que dans les serres et ne sera donc pas rejeté directement
dans I’environnement. Si de I’étoxazole était introduit dans I’environnement, il devrait étre
facilement dégradé par les microorganismes du sol. Etant donné que I’étoxazole se mélange mal
a I’eau et est immobile dans le sol, il ne devrait pas s’infiltrer dans le sol et gagner les eaux
souterraines. L’étoxazole ne devrait pas s’accumuler & des concentrations importantes dans les
tissus des animaux.

L’étoxazole est appliqué par pulvérisation foliaire sur les tomates et les plantes ornementales
cultivées en serre pour supprimer les ravageurs. Par conséquent, les arthropodes utiles et les
pollinisateurs, qui peuvent étre utilisés pour la lutte contre les ravageurs et la pollinisation dans
les serres, pourraient étre exposés a des gouttelettes de pulvérisation ou a des résidus par contact
ou par voie orale. L’exposition a I’étoxazole par contact direct ou ingestion ne devrait pas poser
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un risque de toxicité aigué pour les abeilles ouvriéres et les arthropodes utiles au stade adulte.
L’étoxazole peut avoir des effets nocifs pour certains arthropodes utiles et les abeilles aux stades
immatures. Cependant, il est de pratique courante d’utiliser des bourdons adultes pour la
pollinisation, alors les ruches dans les serres ne sont pas maintenues. L’exposition des larves a
I’étoxazole est donc négligeable. Les éetiquettes doivent tout de méme informer les utilisateurs du
risque potentiel pour les arthropodes et les abeilles aux stades immatures et des moyens de
réduire ce risque. L’étoxazole étant toxique pour les invertébrés aquatiques et les poissons,
I’étiquette comportera un énonce interdisant le rejet d’effluents non traités des serres directement
dans les milieux aquatiques.

Considérations relatives a la valeur
Quelle est la valeur de I’acaricide TetraSan 5 WDG?

L’application foliaire de I’acaricide TetraSan 5 WDG permet de supprimer le tétranyque
de Lewis, le tétranyque a deux points, le tétranyque carmin (Tetranychus cinnabarinus) et
le tétranyque rouge du pommier sur les plantes ornementales cultivées en serre ainsi que le
tétranyque a deux points et le tétranyque carmin sur les tomates de serre.

L’acaricide TetraSan 5 WDG a une valeur pour lutter contre le tétranyque de Lewis, le
tétranyque a deux points, le tétranyque carmin et le tétranyque rouge du pommier sur les plantes
ornementales cultivées en serre, et contre le tétranyque a deux points et le tétranyque carmin sur
les tomates de serre. Les producteurs considerent I’étoxazole comme un produit prioritaire pour
la suppression des tétranyques sur les tomates et les plantes ornementales de serre. L’étoxazole
contribue a la gestion de la résistance en raison de son nouveau mode d’action contre les
tétranyques. Il pourrait aussi remplacer certains produits homologués qui sont graduellement
abandonnés ou qui comportent d’autres limites comme la phytotoxicité.

Mesures de réduction des risques

L’étiquette apposée sur le contenant des produits antiparasitaires homologués fournit une mode
d’emploi qui comprend notamment des mesures de réduction des risques visant a protéger la
santé humaine et I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la Loi de s’y conformer.

Voici les principales mesures proposées sur I’étiquette de I’acaricide TetraSan 5 WDG pour
réduire les risques relevés dans le cadre de la presente évaluation.
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Principales mesures de réduction des risques
Santé humaine

Etant donné que les utilisateurs peuvent entrer en contact direct avec des résidus d’étoxazole par
la peau ou par inhalation des brouillards de pulveérisation, toute personne qui méelange, charge ou
applique I’acaricide TetraSan 5 WDG doit porter un vétement a manches longues, un pantalon,
des chaussures, des chaussettes et des gants résistant aux produits chimiques. L’étiquette precise
également que personne ne doit pénétrer dans les serres traitées dans les douze heures suivant
I’application.

Environnement

Des énoncés au sujet des risques doivent figurer sur I’étiquette pour informer les utilisateurs que
I’étoxazole peut avoir des effets nocifs sur certaines espéces arthropodes utiles aux stades
immatures. L’étoxazole régule la croissance des acariens. D’apres son mode d’action, une mise
en garde concernant le risque potentiel pour les larves d’abeilles devra aussi figurer sur
I’étiquette.

L’énoncé « Toxique pour les organismes aquatiques » est exigé sur I’étiquette. De plus,
I’étiquette devra préciser qu’il est interdit de rejeter les effluents non traités des serres
directement dans les milieux aquatiques afin de prévenir I’exposition a I’étoxazole des
organismes qui vivent dans ces milieux.

Prochaines étapes

Avant de rendre une décision finale concernant I’nomologation de I’étoxazole, I’ARLA
examinera tous les commentaires regus du public en réponse au présent document de
consultation. Elle acceptera les commentaires écrits au sujet du projet de décision pendant une
période de 45 jours a compter de la date de publication du document. Veuillez faire parvenir tout
commentaire aux Publications, dont les coordonnées se trouvent en page couverture. L’Agence
publiera ensuite un document de décision d’homologation dans lequel elle présentera sa décision,
les raisons qui la justifient, un résumé des commentaires formulés au sujet du projet de décision
d’homologation et sa réponse a ces commentaires.

Autres renseignements

Une fois qu’elle aura pris sa décision concernant I’nomologation de I’étoxazole, I’ARLA
publiera un document de décision d’homologation (reposant sur I’évaluation scientifique qui
suit). En outre, les données des essais cités en référence seront mises a la disposition du public,
sur demande, dans la salle de lecture de I’ARLA située a Ottawa.
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Evaluation scientifique

Etoxazole

L’ARLA a déja évalué I’étoxazole afin d’établir des LMR a des fins d’importation. Pour lire un
résumeé des évaluations précédentes de I’étoxazole, le lecteur peut se reporter aux rapports
d’évaluation qui ont été déposés dans le Registre public des pesticides de Santé Canada sous les
numéros de demande 2008-0581 et 2011-2152.

1.0 La matiere active, ses propriétés et ses utilisations

1.1 Description de la matiere active

Matiére active Etoxazole
Utilité Acaricide
Nom chimique

1. Union internationale rac-(4R)-2-(2,6-difluorophényl)-4-(4-tert-butyl-2-
de chimie pure et  éthoxyphényl)-4,5-dihydro-1,3-oxazole
appliquée ou
(RS)-5-tert-butyl-2-[2-(2,6-difluorophényl)-4,5-dihydro-1,3-
oxazol-4-yl]phénétole

2. Chemical Abstracts 2-(2,6-difluorophényl)-4-[4-(1,1-diméthyléthyl)-2-
Service (CAS) éthoxyphényl]-4,5-dihydrooxazole

Numéro du Chemical 153233-91-1
Abstracts Service

Formule moléculaire Co1H23F>NO,

Masse moléculaire 359,4
Formule développée ] fCHs
(0]
CH3
N
- CH3
F CH3

Pureté de la matiere 97,2 %
active
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1.2 Propriétés physico-chimiques de la matiere active et de la préparation commerciale

Produit technique — Etoxazole technique

Propriété Résultat
Couleur et état physique Poudre blanche
Odeur Odeur de moisi
Plage de fusion 101,5a102,5°C
Point ou plage d’ébullition Sans objet
Masse volumique a 20 °C 1,2389 (densité); 0,602 g/cm® (masse volumique)
Pression de vapeur a 25 °C 7,0 x 10° Pa
Spectre d’absorption ultraviolet-visible Amax (NM) e(M~cm”)
Neutre 220 17 379
272 3993
275 3617
Acide 2225 16 670
272,5 4404
278 3993
Basique 2725 3993
278 3597
Solubilité dans I’eau & 20 °C 7,04 x 10° g/L
Solubilité dans les solvants organiques a 20 °C  [Solvant Solubilité (g/L
Acétone 309
1,2-dichloroéthane 402
Acétate d’éthyle 249
n-heptane 18,7
Méthanol 104
Xylene 252
Coefficient de partage n-octanol:eau (Kqe) log Kge = 5,52
Constante de dissociation (pK,) Pas de pK, mesurable.
Stabilité (température, métaux) Le produit est stable 14 jours a 54 °C; la probabilité de contact
avec des métaux est faible pendant I’entreposage et I’ utilisation.

Préparation commerciale — acaricide TetraSan 5 WDG

Propriété Résultat
Couleur Brun
Odeur Sans objet
Etat physique Granulés
Type de formulation Granulés mouillables (WG)
Garantie 5 %
Description du contenant Emballage hydrosoluble et bouteilles de polyéthylene (0 a 500 g)
Masse volumique & 20 °C 0,630 40,676 glcm®
pH en dispersion aqueuse a 1 % 6,43 a 6,69

Pouvoir oxydant ou réducteur

/Aucun pouvoir oxydant ou réducteur
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Stabilité a I’entreposage Le produit est stable un an lorsqu’il est conservé en entrepdt dans un sachet
hydrosoluble placé dans un autre sachet comportant un film a I’épreuve de
I’humidité (aluminium ou autre) ou dans des bouteilles de polyéthylene
munies d’un bouchon en polypropyléne.

Caractéristiques de corrosion Le produit ne corrode pas les matieres d’emballage.
Explosivité Le produit ne contient aucune substance explosive.

1.3  Mode d’emploi

L’acaricide TetraSan 5 WDG sera appliqué a des doses de 600 a 1 200 g/1 000 L

(30 260 g m.a./1 000 L) sur les tomates et les plantes ornementales de serre, sauf pour la
production de fleurs coupées. L’acaricide TetraSan 5 WDG ne sera appliqué qu’a une dose de
600 g/1 000 L (30 g m.a./1 000 L) sur les plantes ornementales de serre cultivées pour la
production de fleurs coupées. Le produit peut étre appliqué deux fois par cycle de culture sur les
plantes ornementales de serre, sauf pour la production de fleurs coupées, ou une seule application
est permise. Le produit peut étre appliqué deux fois par cycle de culture sur les tomates de serre,
mais seulement si chaque dose d’application est égale ou inférieure a 95 g m.a./ha. Comme la
dose d’application est exprimee sur I’étiquette en concentration (soit g m.a./1 000 L), le volume
de pulvérisation doit étre calculé afin que la quantité maximale du produit par hectare pour les
tomates de serre ne soit pas dépassee (soit 95 g m.a./ha).

La premiére application devrait avoir lieu dés les premiers signes d’infestation et avant qu’un
grand nombre d’acariens adultes soit présent. Si une deuxiéme application est permise, elle peut
avoir lieu, si nécessaire, au plus tot 14 jours apres la premiére application dans le cas des plantes
ornementales de serre (sauf pour la production de fleurs coupées) et 21 jours apres la premiére
application dans le cas des tomates de serre. Lorsqu’une plage de doses est permise, les doses les
plus fortes devraient étre réservees aux infestations modérées a graves, en particulier si le
couvert végétal est dense. Si une suppression rapide (< 7 jours) des acariens adultes est requise,
le produit devrait étre appliqué en association avec un adulticide de contact homologué.

1.4 Mode d’action

L’étoxazole régule la croissance des acariens et appartient au groupe de mode d’action 10B,
celui des inhibiteurs de la croissance des acariens. Tout comme d’autres régulateurs de la
croissance des acariens, il ne tue pas les adultes, mais a des effets sur les jeunes et les ceufs.
L’étoxazole perturbe la biosynthese de la chitine, ce qui empéche les jeunes traites de muer
efficacement et les ceufs traités d’éclore. Les femelles adultes traitées pondent beaucoup moins
d’ceufs viables.

2.0 Méthodes d’analyse
2.1 Méthodes d’analyse de la matiere active

Les méthodes présentées pour I’analyse de la matiere active et des impuretés dans le produit de
qualité technique ont été validées et jugees acceptables.
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2.2 Meéthode d’analyse de la formulation

La méthode présentée pour I’analyse de la matiére active dans la formulation a été validée et
jugee acceptable comme méthode d’analyse aux fins de I’application de la loi.

2.3  Méthodes d’analyse des residus

Dans le cas des compartiments environnementaux, des méthodes d’analyse par chromatographie
en phase gazeuse couplée a la spectrométrie de masse (CPG-SM) et par chromatographie en
phase liquide a haute performance couplée a la spectrométrie de masse en tandem
(CPLHP-SM/SM) ont été mises au point et proposées pour la production de données et
I’application de la loi. Ces méthodes satisfont aux exigences en matiere de sélectivité,
d’exactitude et de précision a la limite de quantification de chacune des méthodes. Les taux de
récupération obtenus dans les compartiments environnementaux se sont révélés acceptables (70 a
120 %). Pour une bréve description des méthodes de dosage des résidus, voir le tableau 1 de
I’annexe 1.

Les résidus dans les denrées alimentaires d’origine végeétale et animale ont déja fait I’objet d’un
examen. Les méthodes utilisées pour I’analyse de la matiere active et des impuretés dans
I’Etoxazole technique ont été validees et jugees acceptables.

3.0 Effets sur la santé humaine et animale
3.1  Sommaire toxicologique

La base de données toxicologiques sur I’étoxazole avait déja été examinée en détail. La base est
compléte, renfermant I’ensemble des études de toxicité requises pour I’évaluation du danger. Les
études ont été réalisées conformément aux protocoles d’essai reconnus a I’échelle internationale
et aux bonnes pratiques de laboratoire. La qualité scientifique des données est élevée, et la base
de données est jugée adéquate pour caractériser la majorité des effets toxiques qui pourraient
découler de I’exposition a I’étoxazole.

L’Etoxazole technique présentait une trés faible toxicité aigué chez le rat et la souris aprés une
exposition par voie orale. Chez le rat, il présentait une tres faible toxicité aigué par voie cutanée
et une faible toxicité par inhalation. Il n’était pas irritant pour les yeux et la peau chez le lapin et
n’était pas un sensibilisant cutané chez le cobaye lors d’un test de maximisation.

L’acaricide TetraSan 5 WDG présentait une tres faible toxicité aigué chez le rat par voies orale et
cutanée et par inhalation. Il a cause une irritation oculaire et cutanée minime chez le lapin et
n’était pas un sensibilisant cutané chez le cobaye lors d’un essai par la méthode de Buehler.

Apreés la fixation des LMR, des études toxicologiques additionnelles ont été soumises pour
appuyer I’homologation et I’utilisation de I’étoxazole au Canada. Un résumé des conclusions de
ces études est présenté ci-apres.
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Dans une étude de toxicité a court terme par voie cutanée chez le rat, aucun signe de toxicité
génerale ou d’irritation n’a éte observé a la dose limite de 1 000 mg/kg p.c./j. Aucune étude de
toxicite de I’étoxazole par inhalation répétée n’a éte réalisée. Une demande d’exemption de
présentation de donnees pour les utilisations demandées a été acceptée en raison de la faible
volatilité de I’étoxazole (pression de vapeur de 7,0 x 10°® Pa & 25 °C) et des marges d’exposition
calculées en utilisant un critere d’effet toxicologique tiré d’une étude de toxicité par voie orale.
Une étude par inhalation répétée pourrait étre exigée si le profil d’emploi de I’étoxazole est
élargi.

Dans I’étude de neurotoxicité aigué chez le rat (par gavage), aucun signe clinique de toxicité ou
d’anomalie neurologique n’a été constaté. Apres une administration répétée par le régime
alimentaire chez le rat, aucun signe clinique ou pathologique de neurotoxicité n’était observable.

Dans une étude d’immunotoxicité par le régime alimentaire chez le rat d’une durée de 28 jours,
les anticorps sériques de type IgM produits aprés une immunisation par des hématies de mouton
ont été mesures. Aucun signe de déreglement de la réponse immunitaire n’a été noté dans cette

étude.

Globalement, d’apres les résultats tirés de la base de données toxicologiques, I’étoxazole n’est ni
génotoxique ni cancerogene. L’étoxazole n’a pas altéré la fonction immunitaire ni produit
d’effets neurotoxiques. Aucun effet n’a été noté sur le rendement de la reproduction. Aucun
signe de susceptibilité accrue n’a été observé chez les jeunes dans les études de toxicite pour le
développement, mais des effets graves sont survenus chez les petits en I’absence de toxicité
significative chez les parents dans I’étude de toxicité pour la reproduction. Dans les études
d’exposition a court terme ou chronique chez des animaux de laboratoire, la principale cible était
le foie, et des anomalies dentaires ont aussi €té observées chez les rongeurs.

Le rapport d’évaluation de I’Etoxazole technique (n° de demande 2008-0581) renferme une
erreur en ce qui concerne la dose sans effet nocif observé (DSENO) signalée chez les petits dans
I’étude de toxicité pour la reproduction sur deux générations qui a été réalisée par voie orale chez
le rat. La DSENO correcte chez les petits est de 33,4 mg/kg p.c./j, et la dose minimale entrainant
un effet nocif observé (DMENO) correcte chez les petits est de 159 mg/kg p.c./j. Les donnees
toxicologiques mises a jour concernant cette étude sont incluses au tableau 3 de I’annexe 1 du
présent document. Un résumé des résultats des études toxicologiques nouvelles ou modifiées
meneées sur des animaux de laboratoire avec I’étoxazole et la préparation commerciale connexe
est présenté aux tableaux 2 et 3 de I’annexe I. Les critéres d’effet toxicologique utilisés aux fins
de I’évaluation des risques pour la santé humaine sont présentés au tableau 4 de I’annexe 1.
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Déclarations d’incident

Depuis le 26 avril 2007, les titulaires sont tenus par la loi de déclarer a I’ARLA tout incident lié a
un produit antiparasitaire, y compris tout effet nocif sur la santé ou I’environnement. Une
recherche d’incidents liés a la matiére active étoxazole a été effectuée. L’étoxazole est une
nouvelle matiere active qui n’est pas encore homologuée a des fins d’utilisation au Canada.
Aucun incident lié a I’étoxazole ayant touché des humains ou des animaux domestiques n’a été
déclarée a I’ARLA, et le titulaire n’a pas soumis d’autres donnees.

3.1.1 Caractérisation des risques selon la Loi sur les produits antiparasitaires

Pour I’évaluation des risques liés aux résidus pouvant étre présents dans les aliments ou provenir
de produits utilisés a I’intérieur ou aux alentours des habitations ou des écoles, la Loi sur les
produits antiparasitaires prescrit I’application d’un facteur additionnel de 10 afin de tenir
compte de la toxicité possible en période prénatale et postnatale et du degré d’exhaustivité des
données relatives a I’exposition et a la toxicité chez les nourrissons et les enfants. Un facteur
différent peut convenir s’il s’appuie sur des données scientifiques fiables.

Pour ce qui est de I’exhaustivité de la base de données toxicologiques en ce qui concerne la
toxicité pour les nourrissons et les enfants, cette base de données comportait la série habituelle
d’études requises, notamment des études de toxicité pour le développement par gavage chez le
rat et chez le lapin et une étude bigénérationnelle de toxicité pour la reproduction chez le rat par
le régime alimentaire.

En ce qui concerne le risque de toxicité prénatale, rien n’indiquait une susceptibilité accrue des
feetus par rapport a celle des meres dans les études de toxicité pour le développement chez le rat
et le lapin. Dans I’étude de toxicité pour le développement chez le rat, aucun signe de toxicité n’a
été observé chez les feetus a une dose qui entrainait une baisse de la consommation alimentaire et
du gain de poids corporel chez les meres. Dans I’étude de toxicité pour le développement chez le
lapin, des anomalies squelettiques (augmentation de la fréquence d’une 27° vertébre présacrée ou
d’une 27° vertébre présacrée accompagnée d’une 13° cote chez les feetus et les petits) ont été
observées chez les feetus en présence des effets suivants chez les meres : une perte de poids, une
baisse de la prise de poids corporel et une hypertrophie du foie. Dans I’étude de toxicité pour la
reproduction chez le rat, une réduction de la viabilité des petits a été observée les jours postnatals
(JPN) 0 & 4 a une dose n’entrainant aucun signe de toxicité pour les méres. Dans I’ensemble, la
base de données est suffisante pour déterminer la sensibilité des jeunes, et les effets sur les
jeunes sont bien caractérises. Le critére d’effet grave que constitue la viabilité réduite des jeunes
dans I’étude de toxicité pour la reproduction chez le rat a été observé en I’absence de toxicité
pour les méres. A la lumiére de cette information, le facteur de 10 prescrit par la Loi sur les
produits antiparasitaires a été appliqué lorsque ce critére d’effet était utilisé pour établir le point
de départ dans les évaluations des risques associés aux différents scénarios d’exposition.
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3.2  Dose aigué de référence

Il n’est pas nécessaire d’établir une dose aigué de référence, car aucun effet n’a été attribué a une
dose unique.

3.3  Dose journaliére admissible

Pour I’estimation des risques associés a une exposition répétée par le régime alimentaire, la
DSENO de 33,4 mg/kg p.c./j chez les petits mesurée dans I’étude bigénérationnelle de toxicité
sur le plan de la reproduction chez le rat a été choisie. A la DMENO de 159 mg/kg p.c./j, une
mortalité accrue des petits entre les JPN 0 et 4 et un indice de viabilité réduit ont été constatés en
I’absence de toxicité pour les méres.

Méme si I’étude d’un an chez le chien a donné la plus faible DSENO de la base de données

(4,6 mg/kg p.c./j), elle n’a pas été jugée adéquate pour la détermination de la dose journaliere
admissible (DJA), car la valeur obtenue ne protégerait pas contre le critére d’effet toxicologique
préoccupant, c’est-a-dire la viabilité réduite des petits, apres I’application du facteur prescrit par
la Loi sur les produits antiparasitaires.

Les facteurs d’incertitude habituels, soit 10 pour I’extrapolation interspécifique et 10 pour la
variabilité intraspécifique, ont été appliqués. Comme il a été mentionné a la section
Caractérisation des risques selon la Loi sur les produits antiparasitaires, le facteur de 10 prescrit
par cette Loi a été appliqué. Le facteur d’évaluation global (FG) est donc égal a 1 000.

La DJA est calculée a I’aide de I’équation suivante :

DJA = DSENO = 33,4 mg/kg p.c./j = 0,03 mg/kg p.c./j d’étoxazole
FG 1000

La DJA offre une marge de 164 par rapport a la plus faible DSENO de la base de données

(4,6 mg/kg p.c./j dans I’étude d’un an chez le chien), une marge supérieure a 4 000 par rapport a
la DSENO (64 mg/kg p.c./j) pour les anomalies dentaires chez le rat, et une marge supérieure a
13 000 par rapport a la DSENO (200 mg/kg p.c./j) pour les anomalies squelettiques chez le lapin
observées dans I’étude de toxicité pour le développement.

Evaluation du risque de cancer

Aucun signe de cancérogénicité n’ayant été observé, une évaluation du risque de cancer n’a pas
été jugée nécessaire.
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3.4  Evaluation des risques professionnels et des risques en milieu résidentiel
3.4.1 Critéres d’effet toxicologique

L’exposition professionnelle a I’étoxazole peut étre a court, a moyen ou a long terme et se
produit principalement par voie cutanée et par inhalation.

Exposition cutanée (toutes les durées)

Pour évaluer les risques liés a I’exposition professionnelle a court, a moyen ou a long terme par
voie cutanée, la DSENO chez les petits de 33,4 mg/kg p.c./j établie dans I’étude
bigenérationnelle de toxicité pour la reproduction par le régime alimentaire chez le rat a eté
choisie. A une dose de 159 mg/kg p.c./j, une mortalité accrue des petits entre les JPN 0 et 4 et un
indice de viabilité réduit ont été observes en I’absence de toxicité pour les meres.

Etant donné que les populations de travailleurs pourraient comprendre des femmes enceintes ou
qui allaitent, ces critéres d’effet ont été jugés appropriés pour I’évaluation des risques
professionnels. L étude de toxicité cutanée a court terme ne tenant pas compte du critere d’effet
toxicologique pertinent, c’est-a-dire la viabilité réduite, une étude d’exposition par voie orale a
da étre utilisée pour I’évaluation des risques.

La marge d’exposition (ME) cible est de 1 000. Un facteur de 100 a été appliqué pour
I’extrapolation interspécifique et le méme facteur a été appliqué pour la variabilité
intraspécifique. Compte tenu des préoccupations concernant la toxicite pour les petits (comme
I’indique la section Caractérisation des dangers selon la Loi sur les produits antiparasitaires), un
facteur additionnel de 10 a été appliqué a ce critere d’effet. Le choix de cette étude et de cette
ME permet de protéger toutes les populations, y compris les nourrissons allaités et les enfants a
naitre des travailleuses exposées.

Inhalation (toutes les durées)

Pour évaluer les risques liés a I’exposition professionnelle a court, a moyen ou a long terme par
inhalation, la DSENO chez les petits de 33,4 mg/kg p.c./j établie dans I’étude bigénérationnelle
de toxicité pour la reproduction par le régime alimentaire chez le rat a été choisie. A une dose de
159 mg/kg p.c./j, une mortalité accrue des petits entre les JPN 0 et 4 et un indice de viabilité
réduit ont été observés en I’absence de toxicité pour les méres. Etant donné que les populations
de travailleurs pourraient comprendre des femmes enceintes ou qui allaitent, ces critéres d’effet
ont été jugés appropriés pour I’évaluation des risques professionnels. Aucune étude de toxicité
par inhalation répéetée n’ayant été répertoriée, I’utilisation d’une DSENO établie dans une étude
par voie orale était appropriée.
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La ME cible est de 1 000. Un facteur de 10 a été appliqué pour I’extrapolation interspécifique et
le méme facteur a été appliqué pour la variabilité intraspécifique. Compte tenu des
préoccupations concernant la toxicité pour les petits (comme I’indique la section Caractérisation
des dangers selon la Loi sur les produits antiparasitaires), un facteur additionnel de 10 a été
appliqué a ce critére d’effet. Le choix de cette étude et de cette ME permet de protéger toutes les
populations, y compris les nourrissons allaités et les enfants a naitre des travailleuses exposées.

3.4.1.1 Absorption cutanée

Aucune donnée chimique spécifique concernant I’absorption cutanée de I’étoxazole n’a été
fournie. D’apres le poids des données probantes, notamment les propriétés physico-chimiques de
I’étoxazole (faible solubilité dans I’eau au pH physiologique et log Kqe €levé), les données issues
des études de toxicité de I’étoxazole par voie cutanée et les renseignements concernant un
composé chimique ayant une structure analogue, une valeur plus précise d’absorption cutanéee de
50 % est appuyee.

3.4.2 Exposition professionnelle et risques connexes

L’exposition des travailleurs qui mélangent, chargent et appliquent I’acaricide TetraSan 5 WDG
dans les serres devrait étre a court et moyen terme étant donné que le produit est appliqué une ou
deux fois par cycle de culture. Il est a prévoir que les travailleurs qui pénétreront dans une serre
traitée pour y effectuer des taches habituelles subiront une exposition de longue durée, car la
dissipation en milieu intérieur est faible, et I’exposition pourrait se poursuivre pendant toute la
durée du cycle de culture.

3.4.2.1 Evaluation de I’exposition et des risques connexes pour les préposés au mélange, au
chargement et a I’application

Les travailleurs peuvent étre exposes a I’étoxazole durant le mélange, le chargement et
I’application du produit. L’exposition des travailleurs qui mélangent, chargent et appliquent
I’acaricide TetraSan 5 WDG devrait étre a court et a moyen terme et se produire principalement
par voie cutanée et par inhalation. Les estimations de I’exposition ont été faites en présumant que
les préposés au melange, au chargement et a I’application appliqueront I’acaricide TetraSan 5
WDG sur les tomates et les plantes ornementales de serre au moyen d’un pulvérisateur dorsal,
d’un pulvérisateur manuel a faible pression installé sur un chariot ou d’un pulvérisateur grand
volume et qu’ils porteront un vétement a manches longues, un pantalon long, des chaussures, des
chaussettes et des gants résistant aux produits chimiques. L’exposition a aussi été estimée pour
les préposés au mélange et au chargement qui manipulent les sachets hydrosolubles en portant le
méme équipement de protection individuelle et qui appliquent le produit au moyen d’un
nébulisateur automatisé stationnaire.

L’exposition par voie cutanée et par inhalation des préposés au mélange, au chargement et a
I’application dans les serres a été estimeée a I’aide de la Pesticide Handlers Exposition Database,
version 1.1. Etant donné qu’il n’existe aucune donnée concernant I’exposition des préposés au
mélange, au chargement et a I’application aux granulés mouillables dans les sachets
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hydrosolubles, les valeurs d’exposition calculées reposent sur celles des formulations liquides
appliquees au moyen d’un pulvérisateur manuel a faible pression, d’un pulvérisateur manuel a

haute pression et d’un pulvérisateur dorsal. Cette évaluation ne devrait pas se solder par une
sous-estimation, car I’exposition des préposés au melange et au chargement devrait étre plus

faible dans le cas des sachets hydrosolubles que dans celui des formulations liquides.

L’exposition par voie cutanée a été estimee a I’aide de la valeur de I’exposition unitaire, de la
quantité de produit manipulée par jour et d’une valeur d’absorption cutanée de 50 %.

L’exposition par inhalation a été estimée a I’aide de la valeur de I’exposition unitaire, de la
quantité de produit manipulée par jour et d’un facteur d’absorption par inhalation de 100 %.

L’exposition a été normalisée en mg/kg p.c./j en adoptant un poids corporel moyen de 80 kg pour

les adultes.

Les estimations de I’exposition ont été comparées aux criteres d’effet toxicologique (DSENO)

afin d’obtenir la ME; la ME cible est de 1 000 pour I’exposition par voie cutanée et de 1 000
pour I’exposition par inhalation. Le tableau 3.4.2.1.1 présente les expositions et les risques

estimés pour les travailleurs qui mélangent, chargent et appliquent I’acaricide TetraSan 5 WDG.
Les ME combinées étaient toutes supérieures a 1 000. Aucun risque pour la santé préoccupant
n’est & prévoir si les travailleurs respectent les mises en garde recommandées sur I’étiquette du

produit.

Tableau 3.4.2.1.1  Evaluation des risques pour les préposés au mélange, au chargement

et a I’application de I’acaricide TetraSan 5 WDG qui portent une

seule couche de vétements et des gants résistant aux produits
chimiques

Scénario d’exposition/
méthode d’application

Exposition unitaire
selon la PHED'

(pg/kg m.a.
manipulée)

Concentration
maximale
(g m.a./L)

VTJ?
(L14)

Exposition
journaliére®
(ma/kg p.c./j)

ME
combinée*

Formulation en sachets hydrosolubles a la concentration maximale de 60 g m.a./1 000 L appliquée au volume de
pulvérisation maximal de 1 870 L/ha. (L exposition des préposés a I’application est négligeable lorsque le produit
est appliqué a I’aide d’un nébulisateur automatisé stationnaire).

Mélange/chargement en
systeme fermé; application au
moyen d’un nébuliseur
automatisé stationnaire

10,99

0,06

5610

4,62 x 10°

722 312

Formulation liquide a la concentration maximale de 60 g m.a./1 000 L appliquée au volume de pulvérisation
maximal de 1 870 L/ha. (L acaricide TetraSan 5 WDG est une formulation sous forme de granulés
hydrodispersibles en sachets hydrosolubles; par conséquent I’exposition des préposés au mélange et au
chargement devrait étre plus faible que dans le cas de la formulation liquide.)

Pulvérisateur manuel a pression 516,89 0,06 150 5,81 x 107 574 381
manuelle

Pulvérisateur manuel a pression 2 943,75 0,06 3800 8,39 x 107 3981
mécanique

Pulvérisateur dorsal 2 785,03 0,06 150 3,13 x 10™ 106 602

! Expositions unitaires selon la Pesticide Handlers Exposition Database : combinées = (50 % cutanée) + inhalation;

inhalation faible avec un pulvérisateur manuel a pression manuelle ou mécanique; inhalation modérée avec un
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pulvérisateur dorsal.

“Valeurs du volume traité par jour (VTJ) tirées des tableaux des valeurs de superficie traitée par jour par défaut (2010).
Dans le cas d’un nébulisateur automatisé stationnaire, le VTJ a été calculé au moyen d’un volume de pulvérisation
maximal de 1 870 L/ha et d’une superficie moyenne des serres de trois hectares.

® Exposition journaliére = (exposition unitaire selon la Pesticide Handlers Exposition Database x VVTJ x concentration x
102 kg/g) / (80 kg p.c. x 1 000 pg/mg).

*ME = DSENO/exposition. D’aprés une DSENO par voie cutanée et par inhalation de 33,4 mg/kg p.c./j (ME cible =

1 000).

3.4.2.2 Evaluation de I’exposition et des risques connexes pour les travailleurs réintégrant
un site fraichement traite

Les travailleurs qui réintegrent un site fraichement traité pourraient étre exposés a I’acaricide
TetraSan 5 WDG lorsqu’ils effectuent différentes activités, dont la cueillette a la main, la taille a
la main ou I’éboutonnage. Vu la nature des activités, un contact cutané avec les surfaces traitées
pourrait survenir tout au long du cycle de culture. La durée de I’exposition serait considérée a
long terme, étant donné que les résidus devraient se dissiper lentement en milieu intérieur et que
les travailleurs qui réintegrent un site fraichement traité seraient principalement exposés par
contact cutané. L’ exposition par inhalation devrait étre nulle, étant donné que les travailleurs et
les tierces personnes ne pourront pas pénétrer dans les sites traités dans les 12 premieres heures
suivant I’application et que I’étoxazole n’est pas volatil selon les critéres de I’Accord de libre-
échange nord-américain. La pression de valeur de I’étoxazole est estimée & 7,0 x 10°® Pa & 20 °C,
ce qui est inférieur au critére de cet accord (< 1 x 10™° kPa & 20-30 °C pour une utilisation
intérieure) justifiant une demande d’exemption d’une étude d’inhalation. Par conséquent,
comparativement a la voie cutanée, I’inhalation n’est pas considérée comme une voie
d’exposition importante pour les personnes qui pénetrent dans une serre traitée.

Pour estimer I’exposition cutanée des travailleurs dans un site traité, on multiplie la valeur par
défaut des résidus foliaires transférables par le coefficient de transfert (CT) propre a I’activité
effectuée dans le site. Les coefficients de transfert propres aux activités reposent sur les données
de I’Agricultural Re-entry Task Force. Aucune valeur de résidus foliaires transférables propre a
la substance n’a éte fournie. Aux fins de I’évaluation de I’exposition, une valeur par défaut
correspondant a 25 % de la dose d’application a donc été utilisée pour les résidus foliaires
transférables.

Les estimations de I’exposition ont été comparées au critére d’effet toxicologique pour obtenir la
ME. La ME cible est de 1 000. Aucun risque préoccupant pour la santé n’a été relevé lorsque les
travailleurs réintégrent les serres traitées 12 heures ou plus apres I’application.
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Tableau 3.4.2.2.1 Estimation de I’exposition a I’étoxazole apres I’application et des risques
connexes le jour 0 aprés la derniére application

Culture/activité Dose Nombre Délai RFT CT? Exposition ME*
d’application | d’applications d’attente max.* (cm?h) cutanée’
(g m.a./ha) par cycle de entre les (ng/cm?) (mg/kg
culture traitements p.c./j)
(jours)
Plantes 112,2 2 14 0,5610 230 0,0065 5177
ornementales de
serre, sauf les
fleurs coupées
Fleurs coupées de 56,1 1 Sans objet 0,1403 4000 0,0281 1191
serre
Tomates de serre 95,0 2 21 0,4750 1400 0,0332 1005
112,2 1 Sans objet 0,2805 1400 0,0196 1701

T'Calculés a I’aide de la valeur par défaut de 25 % de résidus transférables le jour de I’application et d’une
dissipation de 0 % par jour dans les serres.
2 Coefficients de transfert provenant de I’ Agricultural Re-entry Task Force.

® Exposition = (RFT max. [pg/cm?] x CT [cm?h] x 8 heures x absorption cutanée de 50 %)/(80 kg p.c. x 1 000 pg/mg).

*Draprés une DSENO de 33,4 mg/kg p.c./j; ME cible = 1 000.
CT = coefficient de transfert, RFT = résidus foliaires transférables
Un délai de sécurité de 12 heures est requis pour laisser aux résidus le temps de sécher.

3.4.3 Evaluation de I’exposition en milieu résidentiel et des risques connexes

L’acaricide TetraSan 5 WDB n’étant pas destiné a étre utilisé en milieu résidentiel, I’évaluation
des risques en milieu résidentiel n’est pas requise.

3.4.3.1 Exposition des tierces personnes et risques connexes

Aucune tierce personne ne devant étre présente a I’intérieur des serres pendant le traitement,
aucune exposition n’est a prévoir pour ces personnes. L’étiquette mentionne que seules les
personnes qui manipulent le produit et sont revétues d’un équipement de protection individuelle
peuvent étre présentes dans le site traité pendant I’application et que le produit ne doit pas étre
appliqué de facon a entrer en contact avec les travailleurs ou d’autres personnes, que ce soit
directement ou par dérive de pulvérisation.
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35 Evaluation de I’exposition aux résidus dans les aliments
3.5.1 Reésidus dans les denrées d’origine végétale et animale

Les essais précédemment examingés sur les résidus d’étoxazole sur les tomates de serre sont
suffisants pour appuyer I’homologation au Canada de I’acaricide TetraSan 5 WDG et I’utilisation
de ce produit sur les tomates de serre. Les résidus d’étoxazole dans ou sur les tomates traitées
conformément a I’étiquette approuvée de I’acaricide TetraSan 5 WDG ne dépasseront pas la
LMR d’étoxazole de 0,2 ppm fixée dans ou sur les tomates. Aucune étude de transformation des
tomates n’est requise, car I’utilisation proposée ne concerne que les tomates de serre, qui sont
principalement destinées au marché des produits frais.

3.5.2 Evaluation des risques par le régime alimentaire

Une évaluation des risques autres que le cancer liés a I’exposition chronique par le régime
alimentaire a été réalisée a I’aide de la Dietary Exposition Evaluation Model - Food Commodity
Intake Database (DEEM-FCID™), version 3.16, 03-08-d, une base de données qui comporte des
données sur la consommation alimentaire obtenues grace au National Health and Nutritional
Examination Survey, What We Eat in America (NHANES/ WWEIA) une enquéte de 2003-2008,
accessible par I’entremise du National Center for Health Statistics (NCHS) des Centers for
Disease Control and Prevention des Etats-Unis.

L’évaluation a été réalisée pour les aliments seulement, et il n’est pas a prévoir que des résidus
d’étoxazole se retrouveront dans I’eau potable d’apres les utilisations approuvées de I’acaricide
TetraSan 5 WDG sur les tomates et les plantes ornementales de serre.

3.5.2.1 Résultats et caractérisation de I’exposition chronique par le régime alimentaire

Les criteres suivants ont été appliqués pour I’analyse des risques autres que le cancer liés a
I’exposition chronique de base a I’étoxazole (aliments seulement) : 100 % des cultures traitées,
LMR canadiennes, et facteur de transformation par défaut et tolérance aux Etats-Unis. Par
ailleurs, les LMR du Codex ont été utilisées pour les cultures d’agrumes importées pour
lesquelles il n’existe aucune LMR canadienne ni aucune tolérance aux Etats-Unis. L’exposition
alimentaire chronique de base attribuable & I’ensemble des utilisations alimentaires de
I’étoxazole étayées pour I’ensemble de la population, y compris les nourrissons et les enfants, et
tous les sous-groupes représentatifs de la population est égale ou inférieure a 26 % de la DJA.
L’exposition par le régime alimentaire est donc jugee acceptable. L’ARLA estime que
I’exposition chronique a I’étoxazole par les aliments représente 6 % (0,002 mg/kg p.c./j) de la
DJA pour la population totale. La plus forte exposition et le risque estime le plus élevé
concernent les enfants de 1 a 2 ans; cette exposition correspond a 26 % (0,008 mg/kg p.c./j) de la
DJA.

L’étoxazole n’étant pas cancerogeéne, une évaluation du risque de cancer découlant de
I’exposition par le régime alimentaire n’est pas requise.
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3.5.2.2 Résultats et caractérisation de I’exposition aigué par le régime alimentaire

Les études chez les animaux n’ont pas révélé d’effets aigus sur la santé. Une dose unique
d’étoxazole ne devrait donc pas causer d’effet aigu sur la santé dans la population générale (y
compris les nourrissons et les enfants).

3.5.3 Exposition et risque globaux

Il n’existe pas de risque global associé a I’étoxazole, car I’exposition ne se produit que par le
régime alimentaire et I’étoxazole ne sera pas appliquée en milieu résidentiel.

3.5.4 Limites maximales de résidus

Les LMR de I’étoxazole qui ont été fixées au Canada peuvent étre trouvées dans la base de
données des limites maximales de résidus pour pesticides ou sur le site Web intitulé Limites
maximales de résidus pour pesticides. Les résidus d’étoxazole dans ou sur les tomates de serre
traitées conformément a I’étiquette approuvée de I’acaricide TetraSan 5 WDG ne dépasseront
pas la LMR d’étoxazole actuelle de 0,2 ppm dans ou sur les tomates.

4.0 Effets sur I’environnement
4.1 Devenir et comportement dans I’environnement

D’apres ses propriétés physico-chimiques, I’étoxazole est insoluble dans I’eau, il ne devrait pas
se volatiliser a partir d’un sol humide ou de la surface d’un plan d’eau en conditions naturelles, et
ne devrait pas étre transporté sur de grandes distances dans I’atmospheére.

L’étoxazole est non persistant a [égerement persistant dans les sols aérobies, sa demi-vie variant
de 12 a 23 jours. Sa principale voie de dissipation est la biotransformation aérobie, dans laquelle
il forme du CO; et trois autres produits de transformation principaux : le 2-amino-2-(4-tert-butyl-
2-éthoxyphenyl) 2°,6’-difluorobenzoate (R7), le 2-amino-2-(4-tert-butyl-2-éthoxyphényl)éthanol
(R-8), et le 5-tert-butyl-2-[2-(2,6-difluorophényl)-1,3-oxazol-4-yl]phénétole (R-13). Ces trois
produits declinaient avec le temps dans les études de laboratoire. L’étoxazole pourrait étre
hydrolysé a une vitesse appréciable en milieux acides, mais beaucoup plus lentement en milieux
neutres ou alcalins.

L’étoxazole s’adsorbe fortement sur les constituants du sol. 1l est considéré comme immobile
dans les sols et n’est pas lixiviant d’aprés un critére qui tient compte de la persistance (demi-vie
de biotransformation dans les sols aérobies) et du coefficient de partage carbone organique-eau
(Keo)-
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Sa faible hydrosolubilité (0,07 mg/L) et son log Ko élevé (5,52) indiquent que I’étoxazole
pourrait étre bioaccumulable. Cependant, dans une étude de bioaccumulation chez le crapet
arlequin, I’étoxazole était élimité assez rapidement, sa demi-vie variant de 3 a 6 jours et le
facteur de bioaccumulation variant de 1 300 a 1 500. Par conséquent, le potentiel de
bioaccumulation de I’étoxazole est beaucoup plus faible que ne le laissent croire ses propriétés
chimiques.

Un résumé des données sur le devenir de I’étoxazole dans I’environnement est présenté au
tableau 6 de I’annexe I.

4.2 Caractérisation des risques pour I’environnement

Dans le cadre de I’évaluation des risques pour I’environnement, les données sur I’exposition
environnementale et les renseignements écotoxicologiques sont combines afin d’estimer les
risques d’effets nocifs sur les espéces non ciblées. Pour ce faire, les concentrations d’exposition
sont comparees aux concentrations qui causent des effets nocifs. La concentration prévue dans
I’environnement est calculée d’apres les doses d’application maximales de 2 x 112 g m.a./ha
avec un intervalle de 14 jours et une demi-vie de 22,8 jours (la plus longue des deux valeurs
existantes). Parmi les renseignements écotoxicologiques pertinents figurent les données de
toxicité pour les pollinisateurs et les arthropodes utiles, ceux-ci étant couramment utilisés pour la
production en serre dans le cadre du programme de lutte intégrée. Par conséquent, les effets
potentiels sur ces organismes constituent le principal elément de I’évaluation des risques.

Le risque pour I’environnement est caractérisé a I’aide de la méthode du quotient de risque, qui
se calcule en divisant la concentration prévue dans I’environnement par le critére d’effet
toxicologique. Pour caractériser un risque aigu, on divise la valeur de toxicité aigué (par
exemple, la concentration létale a 50 % [CLsg], la dose létale a 50 % [DLsg] ou la concentration
entrainant un effet a 50 % [CEso]) par un facteur d’incertitude pour tenir compte de la différence
de sensibilité interspécifique et intraspécifique et de la variabilité des objectifs de protection (par
exemple, communauté, population, individu). Le facteur d’incertitude appliqué est donc fonction
du groupe d’organismes a I’étude (par exemple, 10 pour le poisson et 2 pour les invertébrés
aquatiques). Les écarts entre les valeurs des facteurs d’incertitude reflétent, en partie, la tolérance
de certains organismes d’un niveau trophique donné (le rang de chacun dans la chaine
alimentaire) envers un agent stressant qui agit sur I’ensemble d’une population ou leur capacité a
récupérer du stress induit par cet agent. On compare ensuite le quotient de risque au niveau
préoccupant. Lorsque le quotient de risque dépasse le niveau préoccupant, des mesures
d’atténuation sont requises.

4.2.1 Risques pour les organismes terrestres

Les risques associés a I’étoxazole et a la préparation commerciale, I’acaricide TetraSan 5 WDG,
qui contient 5 % d’étoxazole, pour les organismes terrestres ont été évalués au moyen des
données d’évaluation de la toxicité chez les abeilles et les arthropodes, car ce sont les principaux
organismes a protéger pour la production en serre.
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Invertébrés terrestres
Abeille domestique

Les effets de I’étoxazole sur les abeilles ont été étudiés avec le produit technique aprés une
exposition aigué par contact et par voie orale. Quarante-huit heures apres I’exposition, la
mortalité observée a une dose de 200 pug m.a./abeille n’était pas différente de celle des témoins.

Lorsqu’elles sont utilisées dans les serres pour la pollinisation, les abeilles pourraient étre
exposeées a des résidus d’étoxazole par suite d’une application directe, par contact avec des
résidus ou par ingestion de résidus sur leurs aliments. Avec la dose d’application maximale
unique de 112 g m.a./ha et une DLsp > 200 g m.a./abeille par voie orale et par contact, aucun
risque n’est a prévoir pour les abeilles adultes exposées a I’étoxazole par voie orale ou par
contact (voir le tableau 8 de I’annexe 1).

Etant donné que I’étoxazole régule la croissance des acariens, il existe un risque potentiel pour le
couvain. Cependant, les producteurs ne gardent généralement pas de ruches d’abeilles
domestiques et utilisent plutét des bourdons adultes pour la pollinisation dans les serres. Par
conséquent, le risque d’exposition des larves a I’étoxazole est négligeable. Toutefois, une mise
en garde devra figurer sur I’étiquette pour informer les utilisateurs du risque pour les larves, étant
donné qu’un producteur pourrait choisir de garder des ruches pour la pollinisation dans ses
serres.

Prédateurs et parasites (arthropodes utiles)

Des études en laboratoire ont été réalisées avec plusieurs especes d’arthropodes utiles a divers
stades de vie, soit ceux d’ceufs, de larves, de nymphes et d’adultes (annexe I, tableau 7).
L’exposition a une dose d’étoxazole de 55 g m.a./ha n’a pas entrainé de mortalité significative (0
a 10 %) chez les adultes de toutes les espéces étudiées; elle a cependant eu des effets nocifs sur
la mortalite et la fécondité des organismes étudiés a tous les stades immatures, sauf chez les
guépes parasitoides. Deux autres études menées dans des vignobles ou des acariens prédateurs
(Typhlodromus pyri) étaient présents ont révélé que I’étoxazole abaissait la densité de la
population de 16,5 a 62,6 %.

Méme si ces etudes étaient scientifiguement valables, elles n’ont pas été menéees conformément
aux lignes directrices de I’Organisation de coopération et de développement économiques ou de
I’Office of Chemical Safety and Pollution Prevention de la United States Environmental
Protection Agency, et aucun critere d’effet n’a pu en étre tiré. Par conséquent, il est impossible
de procéder a une évaluation quantitative du risque. Cependant, vu les effets nocifs observés
chez les arthropodes utiles immatures et compte tenu que les effets nocifs ont été observés a une
dose d’application beaucoup plus faible que la dose d’application maximale a utiliser dans les
serres au Canada, un risque a été relevé pour les arthropodes utiles. Par conséquent, I’étiquette
devra faire état du risque pour les arthropodes utiles qui pourraient étre utilisés pour la
production en serre.
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Oiseaux et mammiferes

D’apres les renseignements fournis, I’étoxazole est essentiellement non toxique pour les oiseaux
et les petits mammiferes sauvages. La DLsg lors d’une exposition aigué par voie orale chez le
canard colvert était > 2 000 mg m.a./kg et la CLsp apres une exposition aigué par le régime
alimentaire chez le colin de Virginie et le canard colvert était > 5 200 mg m.a./kg d’aliments, soit
les plus fortes doses mises a I’essai. La DLsg aprés une exposition aigué par voie orale chez le rat
était de 4 274 mg/kg p.c. De plus, la possibilitée d’exposition est négligeable pour les oiseaux et
les mammifeéres, car le produit ne sera utilisé que dans les serres. Par conséquent, I’utilisation de
I’étoxazole dans les serres n’entrainera pas de risque inacceptable pour les oiseaux et les
mammiferes.

4.2.2 Risques pour les organismes aquatiques

D’apreés les renseignements fournis, I’étoxazole est trés toxique pour les invertébrés aquatiques
(CEso chez Daphnia magna aprés une exposition aigué de 48 heures, = 7,1 ug m.a./L) et
modérément toxique pour les poissons d’eau douce (CLsg chez la truite arc-en-ciel =

2,8 mg m.a./L; CLso chez le crapet arlequin = 1,4 mg m.a./L). Cependant, vu la faible
hydrosolubilité de I’étoxazole, son immobilité dans les sols et sa dégradation rapide, les
organismes aquatiques ne devraient pas étre exposés par suite d’utilisations dans les serres.
Néanmoins, I’étiquette devra comporter un énoncé de danger afin de prévenir les rejets dans les
milieux aquatiques d’effluents de serres contenant de I’étoxazole.

4.2.3 Déclarations d’incident et autres considérations

Les déclarations d’incident relatif a I’environnement proviennent de deux sources principales : le
systeme canadien de déclarations d’incident relatif aux pesticides (y compris la déclaration
obligatoire présentée par le titulaire et la déclaration volontaire présentée par le public et certains
ministeres) et I’Ecological Incident Information System de la United States Environmental
Protection Agency. Des renseignements au sujet du Reglement sur les déclarations d’incident
relatif aux produits antiparasitaires pris le 26 avril 2007 en application de la Loi sur les produits
antiparasitaires sont accessibles a I’adresse www.hc-sc.gc.ca/cps-spc/pest/part/protect-
proteger/incident/index-fra.php.

Etant donné que I’étoxazole est une nouvelle matiére active qui n’a pas encore été homologuée
au Canada, aucun incident lié & ce produit n’y a été déclaré. Lorsque des produits contenant de
I’étoxazole seront homologués, I’ARLA se tiendra informée des déclarations d’incident.

L’étoxazole est homologuée aux Etats-Unis a des fins d’utilisation depuis plus de 10 ans.
L’ARLA a consulté la base de données de I’Ecological Incident Information System de la United
States Environmental Protection Agency et a constaté qu’aucun signalement d’incident
environnemental mettant en cause I’étoxazole n’avait été signalé a cette agence pendant cette
période.
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5.0 Valeur

5.1 Examen des avantages

L’homologation de I’étoxazole viendrait combler un besoin decrit dans la Base de données sur
les priorités des producteurs canadiens pour lutter contre les acariens sur les tomates et les
plantes ornementales de serre. Par ailleurs, I’étoxazole posséde un mode d’action nouveau contre
les acariens dans les serres et pourrait donc contribuer & la gestion de la résistance. Etant donné
que le cycle de vie des acariens est court, ceux-ci acquierent rapidement une résistance; il
importe donc de disposer d’une variété de produits appartenant a différents groupes de mode
d’action pour pouvoir effectuer des rotations. Méme s’il existe déja bien d’autres matieres
actives homologuées, I’homologation de I’étoxazole a une valeur pour les producteurs en serre
dans le cadre d’un programme de lutte intégrée contre les acariens.

Les autres matiéres actives homologuées pour lutter contre les acariens sur les plantes
ornementales de serre appartiennent aux groupes de mode d’action 1B (dichlorvos, naled,
malathion), 6 (abamectine), 12 (oxyde de fenbutatine), 20B (acéquinocyl), 21A (pyridabene), 23
(spiromésifene) et 25 (bifénazate), ou sont des sels de potassium ou des acides gras (non classés
dans un groupe de mode d’action). Les autres matieres actives homologuées pour lutter contre
les acariens sur les tomates de serre appartiennent aux groupes de mode d’action 1B (naled), 6
(abamectine), 12 (oxyde de fenbutatine), 20B (acéquinocyl), 21A (pyridabéne), 23
(spiromésifene) et 25 (bifénazate), ou sont des sels de potassium ou des acides gras (non classés
dans un groupe de mode d’action).

Certaines limites ont été constatées concernant quelques-uns des autres produits homologués.
L’utilisation du malathion sur certaines plantes ornementales de serre et certains types
d’application sur les plantes ornementales de serre seront abandonnés graduellement
(RVD2012-10: Malathion); I’utilisation de I’endosulfan n’est plus permise sur les tomates de
serre et ne le sera plus sur les plantes ornementales de serre a compter du 31 décembre 2016
(REV2011-01, Abandon de I’endosulfan); les sels de potassium et les acides gras ont une courte
période d’efficacité résiduelle et peuvent étre toxiques pour certaines plantes; et I’oxyde de
fenbutatine n’est pas utilisé sur les tomates de serre en raison de I’absence d’une tolérance pour
les tomates aux Etats-Unis. L’étoxazole pourrait remplacer ces produits.

L’étoxazole appartient au sous-groupe de mode d’action 10B, nouveau sous-groupe au Canada.
Une résistance croisée aux acaricides du sous-groupe 10A a été signalée aux Etats-Unis.
Cependant, le clofentézine (acaricide ovicide Apollo SC, numéro d’homologation 21035), seule
matiére active du sous-groupe 10A homologuée au Canada, n’est homologué que pour des
utilisations extérieures et ne serait donc pas utilisé pour lutter contre les acariens dans les serres.
L’Arthropod Pesticide Resistance Database mentionne qu’une résistance a I’étoxazole a été
observée chez le tétranyque a deux points en Corée du Sud. Des énoncés sur la gestion de la
résistance figurent sur I’étiquette proposée de I’acaricide TetraSan 5 WDG. Une utilisation
judicieuse est requise pour réduire la probabilité que les acariens ciblés acquiérent une résistance
a I’étoxazole.
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5.2 Efficacité contre les organismes nuisibles

Cinq essais en serre, deux essais sur le terrain, trois documents concernant les antécédents
d’utilisation, un article de revue scientifique et des renseignements sur les ravageurs ont été
fournis et examinés. Les données sur I’efficacité démontraient que les doses appuyées étaient
efficaces pour lutter contre le tétranyque a deux points et le tétranyque de Lewis, et ces données
ont été extrapolées pour étre appliquées aux deux autres espéces d’acariens proposées. Les
données et les antécédents d’utilisation confirment que le produit agit lentement, et ils appuient
les intervalles minimaux proposes entre deux applications. L’article de revue scientifique et les
essais sur le terrain étayent I’allégation selon laquelle le produit agit sur les ceufs, et I’article de
revue corrobore I’allégation selon laquelle les femelles adultes traitées produisent moins d’ceufs
viables.

5.3  Effets nocifs ne concernant pas I’innocuité du produit
Aucune phytotoxicité n’a été observée dans les essais d’efficacité examinés.
5.4  Utilisations appuyées

L’utilisation de I’acaricide TetraSan 5 WDG sur les plantes ornementales de serre est appuyee
pour lutter contre les tétranyques, soit le tétranyque de Lewis, le tétranyque a deux points, le
tétranyque carmin et le tétranyque rouge du pommier. Elle est aussi appuyée sur les tomates de
serre pour lutter contre les tétranyques, soit le tétranyque a deux points et le tétranyque carmin.
Des details concernant les profils d’emploi appuyes figurent a la section 1.3, Mode d’emploi.

6.0 Politique s’appliquant aux produits antiparasitaires
6.1 Politique de gestion des substances toxiques

La Politique de gestion des substances toxiques est une politique du gouvernement fédéral visant
a offrir des orientations sur la gestion des substances préoccupantes qui sont rejetées dans
I’environnement. Elle prévoit la quasi-élimination des substances de la voie 1, substances qui
répondent aux quatre critéres précisés dans la politique, c’est-a-dire qu’elles sont persistantes
(dans I’air, le sol, I’eau ou les sédiments), bioaccumulables, principalement anthropiques et
toxiques, selon la Loi sur les produits antiparasitaires.

Dans le cadre de I’examen, I’étoxazole a été évalué conformément a la directive d’homologation

DIR99-03 de I’ARLA et en fonction des criteres de la voie 1. L’ARLA a tiré les conclusions

suivantes :

. I’étoxazole ne répond pas a tous les criteres de la voie 1 et n’est donc pas considéré
comme une substance de la voie 1. La comparaison avec les critéres de la voie 1 se trouve
au tableau 9 de I’annexe 1.
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6.2

Produits de formulation et contaminants préoccupants pour la santé ou
I’environnement

Dans le cadre de I’examen, les contaminants présents dans le produit technique de méme que les
produits de formulation et les contaminants présents dans les préparations commerciales sont
recherchés dans la Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui
soulévent des questions particuliéres en matiere de santé ou d’environnement qui est tenue a jour
dans la Gazette du Canada®. Cette liste est utilisée conformément & I’Avis d’intention
NOI2005-01° de I’ARLA et est fondée sur les politiques et la réglementation en vigueur, dont les
directives DIR99-03" et DIR2006-02°. En outre, elle tient compte du Réglement sur les
substances appauvrissant la couche d’ozone (1998) pris en application de la Loi canadienne sur
la protection de I’environnement (substances désignées par le Protocole de Montréal). L’ARLA
a tiré les conclusions suivantes :

Compte tenu du procedé de fabrication employé, des impuretés préoccupantes pour la
santé humaine ou pour I’environnement telles que définies dans la Gazette du Canada,
Partie 11, volume 142, numéro 13, TR/2008-67 (25 juin 2008), y compris des substances
de la voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques ou des allergénes reconnus
pour provoquer des réactions de type anaphylactique, ne devraient pas étre présentes dans
I’Etoxazole technique.

Compte tenu des procédés de formulation employés, des impuretés préoccupantes pour la
santé humaine ou pour I’environnement telles que définies dans la Gazette du Canada,
Partie 11, volume 142, numéro 13, TR/2008-67 (25 juin 2008), y compris des substances
de la voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques ou des allergénes reconnus
pour provoquer des réactions de type anaphylactique, ne devraient pas étre présentes dans
le produit de formulation acaricide TetraSan 5 WDG.

Gazette du Canada, partie I1, volume 139, numéro 24, TR/2005-114 (2005-11-30), pages 2641 a 2643 :
Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions
particuliéres en matiere de santé ou d’environnement et dans I’arrété modifiant cette liste dans la Gazette
du Canada, partie Il, volume 142, numéro 13, TR/2008-67 (2008-06-25), pages 1611 a 1613. Partie 1 :
Formulants qui soulévent des questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement; Partie 2 :
Formulants allergénes reconnus pour provoquer des réactions de type anaphylactique et qui soulévent des
questions particuliéres en matiére de santé et d’environnement; Partie 3 : Contaminants qui soulévent des
questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement.

NOI2005-01, Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des
questions particulieres en matiere de santé ou d’environnement en vertu de la nouvelle Loi sur les produits
antiparasitaires.

DIR99-03, Stratégie de I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire concernant la mise en ceuvre
de la Politique de gestion des substances toxiques.

DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation sur sa mise en ceuvre.
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7.0 Résumé
7.1 Santé et sécurité humaines

La base de donneées toxicologiques présentée sur I’étoxazole est adéquate pour définir la plupart
des effets toxiques pouvant découler de I’exposition a ce produit. L’étoxazole n’est pas considéré
comme génotoxique, neurotoxique ou immunotoxique, et aucun signe de cancérogénicité n’a éte
noté chez le rat ou la souris aprés une exposition a long terme. Aucun effet n’a été noté sur le
rendement de la reproduction. Aucun signe de susceptibilité accrue n’a été décelé chez les jeunes
dans les études de toxicité pour le développement, mais des effets graves ont été constatés chez
les jeunes en I’absence d’une toxicité significative chez les parents dans I’étude de toxicité pour
la reproduction. Dans les études d’exposition a court terme ou chronique chez les animaux de
laboratoire, la principale cible était le foie, et des anomalies dentaires ont aussi €té observées
chez les rongeurs. L’évaluation des risques assure une protection contre les effets toxiques
susmentionnés en faisant en sorte que les doses auxquelles les humains sont exposeés soient bien
inférieures a la dose la plus faible ayant provoque ces effets chez les animaux de laboratoire.

Les travailleurs qui mélangent, chargent et appliquent I’acaricide TetraSan 5 WDG et ceux qui
pénetrent dans les serres traitées ne devraient pas étre exposés a des concentrations d’étoxazole
associés a des effets préoccupants pour la santé si le produit est utilisé conformément au mode
d’emploi sur I’étiquette. L’équipement de protection individuelle décrit sur I’étiquette du produit
est suffisant pour protéger les travailleurs qui appliquent I’acaricide TetraSan 5 WDG sur les
plantes ornementales de serre et les tomates de serre.

La nature des résidus presents chez les végétaux et les animaux est bien comprise. Les
utilisations approuvées de I’étoxazole ne posent pas de risque préoccupant en cas d’exposition
chronique par le régime alimentaire (aliments seulement) pour aucun segment de la population,
notamment les nourrissons, les enfants, les adultes et les personnes agées. Les données
examinées concernant les résidus dans les cultures étaient suffisantes pour fixer des LMR
permettant de protéger la santé humaine.

7.2 Risques pour I’environnement

Au Canada, I’étoxazole ne sera utilisé que dans les serres et ne sera donc pas rejete directement
dans I’environnement. Lorsqu’il est utilisé conformément au mode d’emploi sur I’étiquette,
I’étoxazole ne présente pas de risque inacceptable pour I’environnement. L’étiquette devra
indiquer les mesures d’atténuation requises pour protéger les arthropodes utiles et les organismes
aquatiques.

7.3 Valeur

L’acaricide TetraSan 5 WDG a une valeur pour lutter contre les tétranyques (tétranyque de
Lewis, tétranyque a deux points, tétranyque carmin et tétranyque rouge du pommier) sur les
plantes ornementales de serre et contre les tétranyques (tétranyque a deux points et tétranyque
carmin) sur les tomates de serre. Les utilisations appuyées viennent combler des besoins recensés
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dans la Base de données sur les priorités des producteurs canadiens. L’étoxazole contribue a la
gestion de la résistance en raison de son nouveau mode d’action contre les ravageurs ciblés. Il
pourrait aussi remplacer d’autres produits homologués qui sont graduellement abandonnés ou qui
comportent d’autres limites (par exemple, phytotoxicité, ou absence de tolérance a I’importation
aux Etats-Unis).

8.0 Projet de décision d’homologation

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et de ses reglements d’application, I’ARLA
de Santé Canada propose I’homologation compléte a des fins de vente et d’utilisation de
I’Etoxazole technique et de I’acaricide TetraSan 5 WDG, contenant la matiére active de qualité
technique étoxazole, pour lutter contre les tétranyques sur les tomates de serre et les plantes
ornementales de serre.

Apres I’évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA juge que, dans les
conditions d’utilisation approuvées, le produit a une valeur et ne présente aucun risque
inacceptable pour la santé humaine ou I’environnement.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

0 hausse

! baisse

< plus petit que

> plus grand que

> plus grand ou égal a

A longueur d’onde

€ émittance

C degrés Celsius

Mg microgramme

atm atmospheére

CEso concentration entrainant un effet chez 50 % de la population

CLso concentration létale a 50 %

cm centimetre

cm? centimétre carré

cm?® centimétre cube

CMM cote moyenne maximale

CPG-SM chromatographie en phase gazeuse couplée a la spectrométrie de masse

CPLHP-SM/SM chromatographie en phase liquide a haute performance couplée a la
spectrométrie de masse en tandem

CT coefficient de transfert

DEEM-FCID Dietary Exposition Evaluation Model — Food Commaodity Intake
Database

DJA dose journaliere admissible

DLso dose létale a 50 %

DMENO dose minimale entrainant un effet nocif observé

DSENO dose sans effet nocif observé

El ionisation électronique

ELISA enzyme-linked immunosorbent assay

FG facteur global

g gramme

h heure

ha hectare

IgM immunoglobuline M

IMI indice minimal d’irritation

JPN jour postnatal

Keo coefficient de partage carbone organique-eau

Ky coefficient de partage sol-eau

kg kilogramme

Koe coefficient de partage n—octanol:eau

kPa kilopascal

L litre

LMR limite maximale de résidus

M concentration molaire (mole/L)

m?® métre cube
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Liste des abréviations

m.a.
ME

mg

m/z

NCHS
NHANES/WWEIA

nm
p.C.
RFT
SM
VTJ
WDG
WG

matiere active
marge d’exposition
milligramme

rapport masse sur charge d’un ion
National Center for Health Statistics

National Health and Nutritional Examination Survey, What We Eat in

America
nanometre
poids corporel

résidus foliaires transférables

spectrométrie de masse

volume traité par jour
granulés mouillables dispersibles

granulés mouillables

Projet de décision d’homologation - PRD2015-15

Page 32



Annexe |

Annexe | Tableaux et figures
Tableaul  Analyse des résidus
Matrice | Identification| Analyte Méthode Limite de Référence
de la méthode quantification
Sol RM-37S-2 Etoxazole [CPG-SM 359,3 m/z 0,02 ppm 2401614
R3 361,0 m/z 2401616
R13 342,0 m/z
RM-37SM R4 CPLHP-SM/SM EI* 377,8 — 220,9 [0,02 ppm 2401615
R7 377,8 — 360,9 2401617
R8 237,9 — 220,9
R11 CPLHP-SM/SM EI* 156,9 — 113,1

R3 : N-(2,6-difluorobenzoyl)-4-tert-butyl-2-éthoxybenzamide

R4 : N-[1-(4-tert-butyl-2-éthoxyphényl)-2-hydroxyéthyl]-2,6-difluorobenzamide
R7 : 2-amino-2-(4-tert-butyl-2-éthoxyphényl)éthyl 2’,6°-difluorobenzoate

R8 : 2-amino-2-(4-tert-butyl-2-éthoxyphényl)éthanol

R11 : acide 2,6-difluorobenzoique
R13 : 5-tert-butyl-2-[2-(2,6-difluorophényl)-1,3-oxazol-4-yl]phénétole

Tableau 2

Profil de toxicite de TetraSan 5 WDG (étoxazole a 5 %)

(Sauf indication contraire, les effets indiqués ci-dessous se produisent ou sont
présumeés se produire chez les deux sexes; si les effets ne sont pas les mémes chez
les deux sexes, les effets propres a chaque sexe sont séparés par des
points-virgules.)

I’ARLA

Type d’étude/animal/numéro de

Résultats d’étude

Rats Sprague-Dawley

Toxicité aigué par voie orale

Numéro de I’ARLA : 2402390

DLsy males >4 507 mg/kg p.c.
femelles > 2 567 mg/kg p.c.
males et femelles > 4 274 mg/kg p.c.

Toxicité trés faible.

Signes cliniques (fréquence proportionnelle a la dose) : mortalité, démarche
irréguliere, respiration laborieuse; coloration de la région anogénitale,
rougissement du museau et des extrémités, posture voutée, rales, |
consommation alimentaire et volume fécal, excréments non formés (males);
salivation excessive ou larmoiement, selles aqueuses (femelles).

Rats Sprague-Dawley

Toxicité aigué par voie cutanée

Numéro de I’ARLA : 2402391

DLso > 5 000 mg/kg p.c.
Toxicité trés faible.

Signes cliniques : taches rouges sur le museau et les extrémités (femelles).

Rats Sprague-Dawley

Toxicité aigué par inhalation
(par voie nasale seulement)

Numéro de I’ARLA : 2402393

CLso > 2,05 mg/L
Toxicité trés faible.

Signes cliniques : salivation excessive, écoulement nasal clair, écoulement
nasal rougeatre, matiere rouge séchée dans la région faciale, respiration

laborieuse, rales; mortalité (males).
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Annexe |

Irritation cutanée
Lapins néozélandais blancs

Numeéro de I’ARLA : 2402396

CMM =0,2, IMI =1,3 (a 1 heure)
Toutes les cotes de 0 & 48 heures.

Irritation minime.

Irritation oculaire
Lapins néozélandais blancs

Numéro de I’ARLA : 2402395

CMM =22, IMI = 4,7 (a 1 heure)
Toutes les cotes de 0 a 72 heures.

Irritation minime.

Sensibilisation cutanée
(test de Buehler modifié)

Cobayes Hartley

Numéro de I’ARLA : 2402398

Non sensibilisant.

Tableau3  Profil de toxicité de I’Etoxazole technique — études modifiées et nouvelles

études soumises

(Sauf indication contraire, les effets indiqués ci-dessous se produisent ou sont
présumés se produire chez les deux sexes; si les effets ne sont pas les mémes chez
les deux sexes, les effets propres a chaque sexe sont séparés par des points-
virgules. Sauf indication contraire, les effets sur le poids des organes touchent tant
le poids absolu que le poids relatif des organes par rapport au poids corporel. Pour
des raisons de concision, les effets observes au-dela de la ou des DMENO ne
figurent pas dans ce tableau pour ce qui est de la plupart des études.)

Type d’étude/animal/numéro de
I’ARLA

Résultats d’étude

Toxicité aigué par voie cutanée
Rats Sprague-Dawley

Numéro de I’ARLA : 1550986

DLsy > 2 000 mg/kg p.c.
Toxicité tres faible.

Aucun signe clinique de toxicité observé.

Toxicité aigué par inhalation
(par voie nasale seulement)

Rats Fischer

Numéro de I’ARLA : 1550987

CL50 > 1,04 mg/L
Toxicité faible.

Signes cliniques : matiere collante rougeatre dans la région nasale.
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Annexe |

Irritation cutanée
Lapins néozélandais blancs

Numéro de I’ARLA : 1550989

CMM =0,CMI=0

Non irritant.

Irritation oculaire
Lapins néozélandais blancs

Numéro de I’ARLA : 1550988

CMM =0, IMI =6,3 (a 1 heure)
Toutes les cotes de 0 a 24 heures.

Non irritant.

Sensibilisation cutanée
(test de maximalisation)

Cobayes Hartley

Numéro de I’ARLA : 1550990

Non sensibilisant.

Toxicité cutanée, 28 jours
Rats Sprague-Dawley

Numéro de I’ARLA : 1551004

DSENO =1 000 mg/kg p.c./j

DMENO = non établie. Aucun effet nocif n’a été observé a la plus forte dose évaluée
(dose limite de 1 000 mg/kg p.c./j).

Toxicité par inhalation, 90 jours
Justification de I’exemption

Numéro de I’ARLA : 2401598

La demande d’exemption relative a cette étude a été accordée uniquement d’apres la
faible volatilité et les marges d’exposition.

Toxicité pour la reproduction
(alimentation)

Rats Sprague-Dawley

Numéro de I’ARLA : 1551030

Toxicité pour les parents

DSENO (males) = 35,6 mg/kg p.c./j (400 ppm)

DMENO (males) = 157 mg/kg p.c./j (2 000 ppm)

Effets a la DMENO: 1 poids du foie, fréquence accrue de la stéatose hépatocellulaire dans
la région centrolobulaire.

DSENO (femelles) = 159 mg/kg p.c./j (2 000 ppm)
DMENO (femelles) = non établie. Aucun effet nocif n’a été observé a la plus forte dose
évaluée (2 000 ppm).

Toxicité pour les petits

DSENO = 33,4 mg/kg p.c./j (400 ppm)

DMENO = 159 mg/kg p.c./j (2 000 ppm)

Effets a la DMENO : | indice de viabilité au JPN 4, 1 mortalité des petits aux
JPN O a 4.

Toxicité pour la reproduction

DSENO = 139/159 mg/kg p.c./j (2 000 ppm)

DMENO = non établie. Aucun effet nocif n’a été observé a la plus forte dose évaluée
(2 000 ppm).

Critere d’effet grave (mortalité de petits) en I’absence d’effets nocifs chez les méres.
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Neurotoxicité aigué par voie orale
(gavage), étude préliminaire

Rats Sprague-Dawley

Numeéro de I’ARLA : 2401600

La DSENO et la DMENO n’ont pas été établies, car cette étude a été considérée comme
supplémentaire.

Les effets a la dose de 300 mg/kg p.c./j comprenaient : | exploration.

Neurotoxicité aigué par voie orale
(gavage)

Rats Sprague-Dawley

Numeéros de I’ARLA : 2401601,
2401602

DSENO =2 000 mg/kg p.c./j

DMENO = non établie. Aucun effet n’a été observé a la plus forte dose évaluée
(2 000 mg/kg p.c./j).

Aucune anomalie neurologique n’a été observée.

Neurotoxicité et immunotoxicité par
\voie orale (alimentation), 28 jours,
étude préliminaire

Rats Fischer

Numeéros de I’ARLA : 2401610,
2401612

La DSENO et la DMENO n’ont pas été établies, car cette étude a été considérée comme
supplémentaire.

Section A — Neurotoxicité
Les effets aux doses de 75,8 ou 80,7 mg/kg p.c./j (1 000 ppm) comprenaient: 1 poids
relatif du foie (males). Aucun signe de neurotoxicité.

Section B — Immunotoxicité (femelles seulement)
Les effets a la dose de 81,3 mg/kg p.c./j (1 000 ppm) comprenaient : 1 poids relatif du
foie. Aucun signe de déreglement de la réponse immunitaire.

Neurotoxicité par voie orale
(alimentation), 90 jours

Rats Sprague-Dawley

Numeéros de I’ARLA : 2401605,
2401607

DSENO = 282/334 mg/kg p.c./j (5 000 ppm)

DMENO = 858/1 034 mg/kg p.c./j (15 000 ppm)

Effets a la DMENO : 1 allongement des incisives, hypertrophie du foie; 1 perte partielle
et blanchissement des incisives (maéles); | p.c. (semaines 8 a 13) (femelles).

Aucune anomalie neurologique observée.

Immunotoxicité par voie orale
(alimentation), 28 jours

Epreuve ELISA

Rats Sprague-Dawley (femelles)

Numéro de I’ARLA : 2401608

DSENO = 82,2 mg/kg p.c./j

DMENO = 418 mg/kg p.c./j
Effets a la DMENO : 1 blanchissement des incisives, hypertrophie du foie.

Aucun signe de déréglement de la réponse immunitaire.
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Tableau4  Critéres d’effet toxicologique a utiliser pour I’évaluation des risques associés
a I’étoxazole
Scénario Etude Point de départ et critére d’effet FG' ou ME
d’exposition cible
Aigué par le régime |Non requise.
alimentaire,
population générale
Répétée par le Toxicité pour la reproduction [ DSENO (petits) = 33,4 mg/kg p.c./j; incidence (1 000
régime alimentaire, [sur 2 générations accrue de la mortalité de petits entre les JPN 0
population générale |(rat) et 4, et indice de viabilité réduit
DJA = 0,03 mg/kg p.c./j
Cutanée (toutes les [Toxicité pour la reproduction [DSENO (petits) = 33,4 mg/kg p.c./j; incidence [1 000
durées)? sur 2 générations accrue de la mortalité de petits entre les JPN 0
(rat) et 4, et indice de viabilité réduit
Inhalation (toutes les[Toxicité pour la reproduction [DSENO (petits) = 33,4 mg/kg p.c./j; incidence |1 000
durées)? sur 2 générations accrue de la mortalité de petits entre les JPN 0
(rat) et 4, et indice de viabilité réduit
Cancer Non requise vu I’absence de signe d’oncogénicité.

' Le FG (facteur d’évaluation global) représente la somme du facteur d’incertitude et du facteur prescrit par la Loi
sur les produits antiparasitaires aux fins de I’évaluation des risques associés a I’exposition par le régime

alimentaire; la ME représente la ME cible aux fins de I’évaluation de I’exposition professionnelle
2 Comme une DSENO par voie orale a été choisie, un facteur d’absorption cutanée a été utilisé pour I’extrapolation
d’une voie d’exposition a I’autre’
¥ Comme une DSENO par voie orale a été choisie, un facteur d’absorption par inhalation de 100 % (valeur par
défaut) a été utilisé pour I’extrapolation d’une voie d’exposition a I’autre

Tableau 5

métabolisation, et évaluation des risques

Apercu de la chimie des résidus dans les aliments dans les études de

ETUDES CHEZ LES VEGETAUX

DEFINITION DES RESIDUS AUX FINS DE L’APPLICATION DE

LA LOI Etoxazole
Cultures principales (pomme, orange, aubergine, graine de coton)

DEFINITION DES RESIDUS AUX FINS DE L’EVALUATION )

DES RISQUES Etoxazole

Cultures principales (pomme, orange, aubergine, graine de coton)

PROFIL METABOLIQUE DANS DIVERSES CULTURES

Similaire dans la pomme, I’orange,
I’aubergine et la graine de coton.

ETUDES CHEZ LES ANIMAUX

ANIMAUX Ruminants Volaille
DEFINITION DES RESIDUS AUX FINS DE L’APPLICATION DE Etoxazole Etoxazole

LA LOI

DEFINITION DES RESIDUS AUX FINS DE L’EVALUATION Etoxazole Etoxazole
DES RISQUES (muscle, gras, lait) (muscle, gras, ceufs)
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Etoxazole + Etoxazole +
Métabolite 1 Métabolite R-16
(foie, reins) (foie, blancs d’ceufs)

PROFIL METABOLIQUE CHEZ LES ANIMAUX

(chévre, poule, rat)

Similaire chez la chévre, la poule et le rat.

RESIDUS LIPOSOLUBLES

Oui, d’apres un log K, de 5,52

RISQUES ASSOCIES A L’EXPOSITION PAR LE REGIME ALIMENTAIRE SEULEMENT

Evaluation des risques autres que le
cancer liés a I’exposition chronique
de base par le régime alimentaire

DJA = 0,03 mg/kg p.c./j

POPULATION

RISQUE ESTIMATIF
% DE LA DOSE JOURNALIERE
ADMISSIBLE (DJA)

Aliments seulement

Tous les nourrissons

(<1an) 126
Enfantsde 1 a2 ans 26,0
Enfantsde 3a 5 ans 17,3
Enfants de 6 & 12 ans 8,0
Adolescents de 13 & 19 ans 4,0
Adultes de 20 a 49 ans 4.4
Adultes de 50 ans et plus 4,4
Femmes de 13 & 49 ans 4,0
Population totale 6,0

Tableau 6 Devenir et comportement de I’étoxazole dans les milieux terrestres

Propriété Substance d’essai Valeur Commentaires Référence
Hydrolyse [*C-t-butylphényl]- | 9,6 jours (pH 5) Pas une voie de 2401618
étoxazole 159 jours (pH 7) dissipation importante

169 jours (pH 9)

aux pH observés dans
I’environnement

Phototransformation | [*“C-t-butylphényl] | 22,0 & 24,3 jours
sur le sol étoxazole et
[*“C-difluorophényl]

Pas une voie importante | 2401629

sol anaérobie

étoxazole
Phototransformation Sans objet Sans objet Sans objet
dans I’air
Biotransformation en | [**C-t-butylphényl] 12,0 2 22,8 jours Non persistant a 2401619
sol aérobie étoxazole et Iégerement persistant, 2401620
[*C-difluorophényl] voie de dissipation
étoxazole importante
Biotransformation en | Sans objet Sans objet Sans objet
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Adsorption dans le sol | [**C-t-butylphényl]- | 150,2 + 96,92 mL/g | Immobile 2401622
Ki/Keo étoxazole (62,7 a 278,9 mL/g)/
9263+2149mL/g/
(8055a 11619
mL/q)
Volatilisation Sans objet Sans objet Sans objet
Dissipation au champ | Etoxazole 439 jours Non persistant 2401629

Tableau 7 Toxicité de I’étoxazole pour les abeilles et les arthropodes utiles a une dose de
55 g m.a./ha
Type d’étude Espéce évaluée Stade de vie Critéere d’effet Effets
Exposition aigué par DLsg > 200 pg m.a./abeille
contact Abeille domestique Adulte
Exposition aigué par | (Apis mellifera) DLsg > 200 pg m.a./ abeille
voie orale
Laboratoire Adulte Mortalité 0%
(surface de verre) Reproduction 100 %
Effet global 100 %
Eufs Réduction de 50,9a75,4 %
I’éclosabilité
Etude de terrain Réduction de la
(vignoble) Acarien predateur | Population naturelle densité _de la 165 %
(Typhlodromus pyri) population
(21 JPT)
Etude de terrain Réduction de la
(vignoble) Population naturelle densité _de la 62,6 %
population
(20 JPT)
Essai limite en Insecte prédateur Nymphe (2° stade Mortalité 80 %
laboratoire (Orius laevigatus) Ia?lvaire) Fécondité 100 %
(surface de verre) Effet global 100 %
Essai limite en Insecte prédateur Larve (de 2 ou Mortalité 85 %
laboratoire (Chrysoperla . Fécondité 100 %
3 jours)
(surface de verre) carnea)
Essai limite en Insecte parasite Mortalité 10 %
laboratoire (Aleochara Adulte Reproduction 14 %
(bac a sable) bilineata)
Essai limite en Guépe parasitoide Adulte Mortalité 2,3%
laboratoire (Aphidius Parasitisme 50 %
rhopalosiphi) Jeune (momie) Mortalité 18,4 %
Parasitisme 0%
Tableau 8  Risques pour les abeilles associés a I’exposition directe sur le terrain
Exposition Critere d’effet Concentration Quotient de Niveau préoccupant®
(DLsp) prévue dans risque dépassé?
I’environnement
Aigué par contact > 200 pg m.a./abeille | 0,27 pg m.a./abeille < 0,002 Non
Aigué par voie orale | > 200 ug m.a./abeille | 3,25 pg m.a./abeille <0,02 Non

T'Pour I’abeille domestique, le niveau préoccupant a été fixé a 0,4.
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Tableau 9

Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques -

Evaluation en fonction des critéres de la voie 1 de cette politique

Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques -Evaluation en fonction des
criteres de la voie 1 de cette politique

Critere de la voie 1 Valeur du critére de la voie 1 de la | Etoxazole
de la Politique de Politique de gestion des substances
gestion des toxiques
substances toxiques
Toxique selon la Loi Oui Oui
canadienne sur la
protection de
I’environnement ou
équivalent*
Principalement Oui Oui
anthropique’
Persistance’ Sol Demi-vie Non
> 182 jours 12,0 2 22,8 jours
Systéme dans | Demi-vie Sans objet
son ensemble | > 182 jours
Eau Demi-vie Sans objet
> 182 jours
Sédiments Demi-vie Sans objet
> 365 jours
Air Demi-vie > 2 jours D’apres la pression de vapeur (7,0 x 10° Pa a
ou indication de 25 °C) et la constante de la loi de Henry
transport a grande (3,1 x 107 atm-m*/mole), le transport
distance atmosphérique sur une longue distance est peu
probable.
Bioaccumulable® Log Kee > 5 Oui
5,52
Facteur de bioconcentration > | Non (1300 a 1 500)
5000
Facteur de bioaccumulation > | Sans objet

5000

Le produit est-il une substance de la voie 1 (répond-il aux

quatre critéres)?

Non. Le produit ne répond pas aux quatre
criteres définissant les substances de la voie 1.

TAux fins de I"évaluation initiale des pesticides en fonction des critéres de la Politique de gestion des substances
toxiques, tous les pesticides seront considérés comme toxiques ou équivalents a toxiques selon la Loi canadienne
sur la protection de I’environnement (1999). S’il y a lieu, I’évaluation des critéres de toxicité définis par la Loi
peut étre approfondie (si la substance répond a tous les autres critéres).

“Aux termes de la politique, une substance est jugée « principalement anthropique » si, de I’avis des experts, sa
concentration dans un milieu environnemental est largement due a une activité humaine, plutot qu’a des sources

ou rejets naturels.

¥Si un pesticide ou un ou plusieurs de ses produits de transformation répondent & un critére de persistance dans un
milieu donné (sol, eau, sédiments ou air), I’ARLA estime que ces substances répondent au critére de la

persistance.’

*L’ARLA préfére les données obtenues sur le terrain (par exemple, les facteurs de bioaccumulation) a celles
obtenues en laboratoire (par exemple, les facteurs de bioconcentration), qui sont elles-mémes préférées aux
propriétés chimiques (par exemple, log Kg).
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Annexe Il Renseignements supplémentaires sur les limites maximales
de résidus — Conjoncture internationale et incidences
commerciales de ces limites

Les LMR de I’étoxazole qui ont été fixées au Canada peuvent étre trouvées dans la base de
données des limites maximales de résidus pour pesticides ou sur le site Web intitulé Limites
maximales de résidus pour pesticides.
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