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Apercu

Décision d’homologation concernant I’éthylenediamine tétraacétate (ETDA)
de sodium et de fer(l11)

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires (LPA) et de ses reglements, I’ Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada accorde I’homologation
complete a des fins de vente et d’utilisation aux molluscicides Safer’s Ferric Sodium EDTA
Technical, Safer’s appat a limaces et a escargots 11* et Safer’s destructeur de limaces et
d’escargots, qui contiennent la matiere active de qualité technique EDTA de sodium et de
fer(111), pour lutter contre les limaces et les escargots dans les serres et a I’extérieur.

D’apres une évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA juge que, dans
les conditions d’utilisation approuvées, ces produits ont de la valeur et ne posent pas de risque
inacceptable pour la santé humaine ou I’environnement.

L’homologation de ces produits a d’abord été proposée dans le document de consultation? du
projet de décision d’homologation intitulé EDTA de sodium et de fer(111) (PRD2007-13). Ce
document de décision® décrit le processus réglementaire employé par I’ARLA en ce qui concerne
I’EDTA de sodium et de fer(l11) et résume la décision prise par I’ARLA ainsi que les raisons
ayant motiveé cette décision. L’ARLA n’a recu aucun commentaire concernant le PRD2007-13.
Cette décision est conforme au projet de décision d’homologation présenté dans le PRD2007-13.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur le contenu de cette décision d’homologation,
veuillez consulter I’évaluation scientifique du projet de décision d’homologation PRD2007-13
concernant ’EDTA de sodium et de fer(I11), qui contient une évaluation détaillée des données
présentées a I’appui de I’homologation de ce compose.

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

La LPA a pour objectif premier de prévenir les risques inacceptables pour les humains et
I’environnement découlant de I’utilisation de pesticides. L’ARLA considere que les risques
sanitaires ou environnementaux sont acceptables* s’il existe une certitude raisonnable qu’aucun
dommage a la santé humaine, aux générations futures ou a I’environnement ne résultera de
I’exposition au produit ou de I’utilisation de celui-ci, compte tenu des conditions d’homologation

! Safer’s appét a limaces et a escargots (PRVD2007-13) est remplacé par Safer’s appéat a limaces et a
escargots II.

2 « Enoncé de consultation » tel que défini au paragraphe 28(2) de la LPA.

8 « Enoncé de décision » tel que défini au paragraphe 28(5) de la LPA.

4 « Risques acceptables », tels que définis au paragraphe 2(2) de la LPA.
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proposées. La Loi exige aussi que les produits aient une valeur® lorsqu’ils sont utilisés
conformément au mode d’emploi figurant sur leur étiquette. Les conditions d’homologation
peuvent inclure I’ajout de mesures de mises en garde particuliéres sur I’étiquette d’un produit en
vue de réduire davantage ses risques.

Pour en arriver a une décision, I’ARLA se fonde sur des politiques et des méthodes d’évaluation
des risques rigoureuses et modernes. Ces méthodes consistent notamment a examiner les
caractéristiques uniques des sous-populations sensibles chez les humains (par exemple les
enfants) et chez les organismes présents dans I’environnement (par exemple ceux qui sont les
plus sensibles aux contaminants environnementaux). Ces méthodes et ces politiques consistent
également a examiner la nature des effets observés et a évaluer les incertitudes associées aux
prévisions concernant les répercussions des pesticides. Pour obtenir de plus amples
renseignements sur la maniére dont I’ARLA réglemente les pesticides, le processus d’évaluation
et les programmes de réduction des risques, veuillez consulter le site Web de I’ARLA a
www.pmra-arla.gc.ca.

Qu’est-ce que ’EDTA de sodium et de fer(111)?

L’EDTA de sodium et de fer(l11) est un molluscicide utilisé pour lutter contre les limaces et les
escargots qui s’attaquent a divers arbres fruitiers, aux légumes, aux petits fruits, aux gazons, de
méme qu’aux graminees et plantes ornementales tant cultivées dans les serres qu’a I’extérieur.
Le projet d’homologation vise un produit a usage commercial et un produit a usage domestigue.
Il est reconnu que les sels de fer sont toxiques pour les limaces et les escargots, au contact ou a
I’absorption dans I’estomac, méme si le mode d’action sous-jacent n’est pas encore entierement
compris.

Considérations relatives a la santé

Les utilisations homologuées de ’EDTA de sodium et de fer(l11) peuvent-elles affecter la
santé humaine?

Il est peu probable que ’EDTA de sodium et de fer(l111) nuise a la santé humaine s’il
est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.

L’exposition a ’EDTA de sodium et de fer(l111) peut se produire lors de la manipulation
et de I’application du produit. Lorsque I’ARLA évalue les risques pour la santé, elle
prend en considération deux facteurs importants : la dose n’ayant aucun effet sur la santé
et la dose a laquelle les gens peuvent étre exposes. Les doses utilisées pour évaluer les
risques sont déterminées de fagon a protéger les populations humaines les plus sensibles
(par exemple les enfants et les méres qui allaitent). Seules les utilisations entrainant une

« Valeur », telle que définie au paragraphe 2(1) de la LPA : « L’apport réel ou potentiel d’un produit dans
la lutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’homologation proposées ou fixées, notamment en
fonction a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation sur I’h6te du parasite sur lequel le
produit est destiné a étre utilisé; c) des conséquences de son utilisation sur I’économie et la société de méme
que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’environnement. »
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exposition a des doses bien inférieures aux doses auxquelles aucun effet n’a été observé
dans le cadre des essais sur les animaux sont considérées comme admissibles a
I’homologation.

Une mise en garde prévenant contre le contact avec les yeux suffit, car, méme si la
matiére active de qualité technique EDTA de sodium et de fer(I11) peut avoir un effet
corrosif sur les yeux des animaux, Safer’s appat a limaces et a escargots Il et Safer’s
destructeur de limaces et d’escargots se présentent sous forme de pastilles contenant a
peine 6 % d’EDTA de sodium et de fer(l11), une substance qui n’a pas causé de cancer
chez les animaux et qui ne s’est pas révélée génotoxique. Rien n’indique que ’EDTA de
sodium et de fer(111) pourrait causer des dommages au systéeme nerveux.

Lorsque des doses trés élevées d’un composé semblable, ’EDTA de disodium, sont
administrées a des animaux gravides, on observe des effets chez les feetus, mais aucun
effet toxique chez les méres. Ce résultat indique que les feetus sont plus sensibles que les
adultes a ’EDTA de disodium. Ces effets ne seraient pas dus directement a ’EDTA,
mais plutdt a la fixation d’un minéral essentiel, le zinc, a ’EDTA chez les animaux
gravides. La mise en garde « Eviter le contact de la main a la bouche » doit donc figurer
sur I’étiquette des produits, afin de réduire les possibilités d’exposition des populations
sensibles a ’EDTA de sodium et de fer(l11).

Résidus dans les aliments et I’eau potable

Les risques alimentaires associés a la nourriture et a I’eau potable ne sont pas
préoccupants.

La toxicité aigué de ’EDTA de sodium et de fer(l11) est faible. Rien n’indigue une
génotoxicité, une toxicité a court terme ou chronique, une cancérogénicité, une
neurotoxicité ou une toxicité sur le plan de la reproduction dans les essais sur les
animaux.

D’apreés le profil de faible toxicité et I’utilisation proposée de I’lEDTA de sodium et de
fer(111), il n’y a pas a se préoccuper des risques d’exposition par la consommation de
fruits et de légumes destinés a I’alimentation de la population en genéral, y compris les
nourrissons et les enfants.

L’application proposée de Safer’s appat a limaces et a escargots 11 et du Safer’s
destructeur de limaces et d’escargots se fait a la surface du sol et non directement dans
I’eau. L’EDTA de sodium et de fer(I11) ne devrait donc pas représenter de risques
d’exposition par I’eau potable. Par conséquent, il n’est pas nécessaire de procéder a une
évaluation quantitative des résidus dans I’eau potable.
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L utilisation de ’EDTA de sodium et de fer(I11) ne devrait pas entrainer de résidus qui
soient préoccupants sur le plan toxicologique. Par conséquent, il n’est pas nécessaire
d’établir une limite maximale de résidus (LMR) pour ’EDTA de sodium et de fer(l1l) en
vertu de I’alinéa 4d) de la Loi sur les aliments et drogues (falsification des aliments),
conformément au paragraphe B.15.002 du Réglement sur les aliments et drogues. A la
connaissance de I’ARLA, aucun pays n’impose de limites de résidus pour ’EDTA de
sodium et de fer(111) et la Commission du Codex Alimentarius n’a établi aucune LMR
pour des cultures traitées avec ce composé. La United States Environmental Protection
Agency (EPA) a proposé d’exempter les produits chimiques a base d’EDTA de
I’imposition d’une limite de résidus dans ou sur des produits alimentaires bruts (PAB).

Risques professionnels liés a la manipulation de Safer’s appat a limaces et a
escargots Il et du Safer’s destructeur de limaces et d’escargots

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants tant que Safer’s appat a limaces
et a escargots Il et Safer’s destructeur de limaces et d’escargots sont utilisés
conformément au mode d’emploi figurant sur leur étiquette, y compris aux mesures
de protection prescrites.

Les agriculteurs et les spécialistes de I’application des pesticides qui chargent ou
appliquent Safer’s appat a limaces et a escargots Il, ainsi que les travailleurs qui
retournent dans des champs fraichement traités, peuvent étre exposés a I’EDTA de
sodium et de fer(l11) par contact cutané direct. L application du Safer’s destructeur de
limaces et d’escargots a des fins domestiques, peut entrainer une exposition a ’'EDTA de
sodium et de fer(111) par contact cutané direct. En conséquence, I’étiquette comporte
I’avertissement que toute personne manipulant Safer’s appat a limaces et a escargots |1 et
Safer’s destructeur de limaces et d’escargots doit par la suite se laver les mains au savon
et a I’eau. Etant donné cette mise en garde sur I’étiquette et la courte durée prévue de
I’exposition professionnelle, ces produits ne devraient pas poser de problémes aux
agriculteurs, aux spécialistes de I’application, aux travailleurs ou aux utilisateurs de
produits a usage domestique.

On prévoit que I’exposition occasionnelle sera largement négligeable. Par conséquent, les
risques pour la santé découlant d’une exposition occasionnelle ne sont pas préoccupants.

Le blé contenu dans les deux molluscicides de Safer’s pourrait étre préoccupant pour
certaines personnes allergiques au blé. On devra donc lire sur I’étiquette « Attention, ce
produit contient du blé, un allergéne. »
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Considérations relatives a I’environnement
Que se passe-t-il lorsque ’EDTA de sodium et de fer(111) pénetre dans I’environnement?

L’EDTA de sodium et de fer(l11) n’est pas persistant dans le sol en conditions aérobies,
méme s’il est relativement stable dans le sol en conditions anaérobies. Il est soluble dans
I’eau, ou il se dégrade rapidement sous I’effet de la lumiére naturelle. Aucun produit de
décomposition important ne s’est par ailleurs formé dans le sol ni dans I’eau. L’EDTA de
sodium et de fer(l11) et ’EDTA associé a d’autres métaux peuvent étre lessivés vers les
eaux souterraines dans des conditions de sols sableux et acides (pH < 5). Etant donné sa
faible volatilité, ’EDTA de sodium et de fer(I11) n’est pas susceptible de pénétrer dans
I’atmospheére.

L’EDTA de sodium et de fer(I11) est ubiquiste dans I’environnement du fait de son
utilisation répandue dans les industries des détergents, des produits pharmaceutiques, des
additifs alimentaires, de la chimie analytique, du textile, du traitement du métal et de
I’agriculture. D’apreés son profil d’emploi, une quantité négligeable d’EDTA de sodium
et de fer(111) se retrouvera dans I’environnement, par rapport aux autres usages
industriels, agricoles et domestiques.

Selon ses conditions d’utilisation, ’EDTA de sodium et de fer(I11) devrait représenter un
risque négligeable pour les organismes terrestres et aquatiques.

Considérations relatives a la valeur

Quelle est la valeur de Safer’s appat a limaces et a escargots Il et du Safer’s destructeur de
limaces et d’escargots?

Safer’s appat a limaces et a escargots Il et Safer’s destructeur de limaces et
d’escargots constituent des solutions de remplacement & moindre risques que les
molluscicides classiques utilisés pour lutter contre les limaces et les escargots qui
s’attaquent a diverses cultures de légumes, de fruits, de graminées et de plantes
ornementales cultivés dans les serres et a I’extérieur.

L’EDTA de sodium et de fer(l11) de qualité technique doit étre utilisé dans deux
préparations commerciales : un nouveau molluscicide a usage commercial, Safer’s appat
a limaces et a escargots Il et un molluscicide a usage domestique, Safer’s destructeur de
limaces et d’escargots. Les deux produits doivent étre appliqués autour de diverses
cultures de Iégumes, de fruits, de graminées et de plantes ornementales, dans les serres et
a I’extérieur, pour lutter contre les limaces et les escargots. Selon les données sur
I’efficacité, on peut lutter avec succes contre les limaces et les escargots en appliquant
une dose de 11 a 22 kilogrammes par hectare (kg/ha) de Safer’s appat a limaces et a
escargots Il et du Safer’s destructeur de limaces et d’escargots.
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Mesures de réduction des risques

L’étiquette apposée sur tout pesticide homologué comprend un mode d’emploi spécifique. Le
mode d’emploi inclut notamment des mesures de réduction des risques visant a protéger la santé
humaine et I’environnement. La loi exige le respect absolu du mode d’emploi.

Voici les principales mesures inscrites sur I’étiquette respective de Safer’s appat a limaces et a
escargots Il et de Safer’s destructeur de limaces et d’escargots, en vue de réduire les risques
identifiés dans le cadre de la présente évaluation.

Principales mesures de réduction des risques
. Santé humaine

Puisque I’exposition a I’EDTA de sodium et de fer(I11) par contact direct des mains aux
yeux est préoccupante, toute personne qui charge ou applique Safer’s appat a limaces et a
escargots Il ou Safer’s destructeur de limaces et d’escargots, ou qui nettoie I’équipement
apres I’application, doit se laver les mains au savon et a I’eau aprés la manipulation.

L’étiquette doit avertir du danger de possibilités d’exposition a la suite d’une ingestion
d’EDTA de sodium et de fer(l1l) par contact direct des mains a la bouche chez les
populations sensibles.

Autres renseignements

Les données d’essai concernant cette décision (telles que citées dans le présent document)
peuvent étre consultées, sur demande, dans la salle de lecture de I’ARLA située a Ottawa. Pour
obtenir plus de renseignements, communiquer avec le Service de renseignements sur la lutte
antiparasitaire par téléphone au 1-800-267-6315 ou par courrier électronique a I’adresse
pmra_infoserv@hc-sc.gce.ca.

Toute personne peut déposer un avis d’opposition® concernant la décision d’homologation
relative a une matiere active dans les 60 jours suivant sa date de publication. Pour obtenir plus de
renseignements sur la maniere de procéder (I’opposition doit s’appuyer sur des motifs
scientifiques), consulter la section Demander I’examen d’une décision dans le site Web de
I’ARLA ou communiquer avec le Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire aux
coordonnées indiquées ci-dessus.

6 Tel que prévu au paragraphe 35(1) de la LPA.
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