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Décision d’homologation concer nant le flur oxypyr

En vertu delaLoi sur les produits antiparasitaires et conformément a ses reglements

d’ application, I’ Agence de réglementation de la |utte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada
accorde I homol ogation compléte pour la vente et I’ utilisation de I’ herbicide technique Starane F
et de I’ herbicide Starane 11, contenant |a matiere active fluroxypyr, a des fins de répression du
kochia au stade de post-levée ou de sa suppression dans les zones industrielles et les zones non
cultivées, comme les bords de routes, les emprises ainsi que les zones industrielles dans
lesquellesil faut lutter contre la végétation envahissante.

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

L’ homologation de ces produits a d’ abord été proposée dans un document de consultation®
intitulé Projet de décision d’ homologation PRD2012-18, Fluroxypyr. Le présent document de
décision? décrit cette étape du processus réglementaire employé par I’ ARLA pour le fluroxypyr,
et résume sa décision ainsi que les motifs qui lajustifient. A I’annexe | se trouve un sommaire
des commentaires regus durant |le processus de consultation ainsi que laréponse de |’ ARLA aces
commentaires. La présente décision est conforme ala décision d’ homologation proposée dans le
PRD2012-18.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur le contenu de la présente décision, veuillez
consulter le document de la série Projet de décision d’ homologation PRD2012-18, Fluroxypyr,
qui contient |’ évaluation détaillée des données présentées al’ appui de cette homol ogation.

Fondements de la décision d’homologation de Santé Canada

L’ objectif premier de laLoi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques
inacceptables liés al’ utilisation des produits antiparasitaires pour |es personnes 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 al’ environnement ne résultera de I’ exposition aux produits en question ou
de I’ utilisation de ceux-ci, compte tenu de leurs conditions d’ homologation. La Loi exige auss
que les produits aient une valeur? lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’ emploi
figurant sur leur étiquette respective. Ces conditions d’ homol ogation peuvent inclure I’ gjout de
mises en garde particuliéres sur I’ étiquette d’ un produit en vue de réduire davantage les risques.

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

2 « Enoncé de décision » conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

8 « Risgues acceptables » tels que définis au paragraphe 2(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Valeur » telle que définie au paragraphe 2(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires : « L' apport réel
ou potentiel d’un produit dans lalutte 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"hote du parasite sur lequel e produit est desting a étre utilisé; ¢) des conséquences de son utilisation
sur |’ 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 aune décision, I’ ARLA se fonde sur des politiques et des méthodes d’ évaluation
des risgues qui sont modernes et rigoureuses. Ces méthodes tiennent compte des caractéristiques
uniques des sous-populations humaines sensibles (par exemple, les enfants) et des organismes
sensibles dans I’ environnement (par exemple, ceux qui sont les plus sensibles aux contaminants
deI’environnement). Ces méthodes et ces politiques consistent également a examiner la nature
des effets observés et a évaluer les incertitudes liées aux prévisions concernant les répercussions
découlant de I’ utilisation des pesticides. Pour de plus amples renseignements sur lafagon dont

I’ ARLA réglemente les pesticides, sur le processus d’ évaluation et sur les programmes de
réduction des risques, veuillez consulter le volet Pesticides et |utte antiparasitaire du site Web de
Santé Canada a santecanada.gc.ca/arla.

Qu’est-ce que le fluroxypyr?

Le fluroxypyr est un herbicide systémique et sélectif utilisé en postlevée qui permet de lutter
contre les mauvai ses herbes a feuilles larges récal citrantes comme le kochia (2 a 8 feuilles), le
gaillet gratteron (1 a4 verticilles) et le céraiste (jusqu’ a8 cm) dans les cultures de céréales a
petits grains, et contre le kochia dans les grands paturages libres, les paturages permanents, les
zones industrielles et d’ autres zones non cultivées. Le fluroxypyr est préparé sous forme d’ ester
méthylheptylique de fluroxypyr qui, aprés absorption par voie principalement foliaire,

s hydrolyse en fluroxypyr acide, qui est laforme sous laquelle le fluroxypyr exerce son effet
herbicide. Le fluroxypyr induit des réponses de type auxinique et perturbe la croissance des
cellules végétales dans les tiges et | es feuilles en dével oppement des plantes sensibles.

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

Il est peu probable que le fluroxypyr nuise ala santés'il est utilisé conformément au mode
d’emploi del’ étiquette.

Une personne peut étre exposée au fluroxypyr par le régime alimentaire (consommeation
d’aliments et d’ eau) ou par lamanipulation et I’ application du produit. Au moment d’' évaluer les
risques pour lasanté, I’ ARLA tient compte de deux facteurs clés : la concentration a laquelle on
ne constate aucun effet sur la santé et la concentration alaquelle les personnes pourraient étre
exposées. Les doses utilisées pour |” évaluation des risques sont établies de fagon a protéger les
popul ations humaines les plus sensibles (par exemple, les enfants et les femmes qui allaitent).
Seules les utilisations entrainant une exposition a des doses bien inférieures a celles n’ayant eu
aucun effet dans les études réalisées sur les animaux sont considérées comme acceptables aux
fins de I’ homologation. Les éudes toxicol ogiques chez des animaux de laboratoire décrivent les
effets potentiels sur la santé découlant de I’ exposition a diverses doses d’ un produit chimique et
déterminent la dose ou aucun effet n’ est observé. Les effets sur la santé constatés chez les
animaux se produisent a des doses plus de 100 fois supérieures (et souvent beaucoup plus) aux
doses auxquelles les humains sont normalement exposés lorsque des pesticides sont utilises
conformément au mode d’ emploi qui figure sur I’ éiquette.
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Chez les animaux de laboratoire, e fluroxypyr de qualité technique (sous forme acide ou d’ ester
méthylheptylique) s’ est montreé faiblement toxigque en doses aigués par voie orale et par voie
cutanée, et |égérement toxique par inhalation. Le fluroxypyr n’a causé qu’ une légereirritation
oculaire et aucune irritation cutanée ou réaction cutanée alergique. Par conséquent, les misesen
garde « ATTENTION — POISON — IRRITANT POUR LES YEUX » doivent figurer sur

I’ étiquette du produit.

Chez les animaux ayant recu quotidiennement des doses de fluroxypyr par voie orale sur de
longues périodes, on a constaté des baisses de la prise de poids corporel ainsi que des
changements au niveau des reins et des glandes surrénales. Le fluroxypyr n’a pas causé de
dommages au matériel génétique ou de tumeurs chez lesrats ou les souris. Rien n’'indiquait non
plus que le fluroxypyr puisse provoquer des|ésions du systéme nerveux ou du systéme
immunitaire. Le fluroxypyr n’a pas causé d anomalies congénitales chez les jeunes en
développement; il n’apas non plus eu d’ effet sur le systéme reproducteur. Lorsqu’ on a
administré du fluroxypyr sous forme d’ ester & des femelles gravides, on a constaté des anomalies
chez les fodus (uretere rétrocave) en | absence de toxicité pour les méres; celaindique que les
jeunes sont plus sensibles au fluroxypyr que les animaux adultes. L’ évaluation des risques vise a
protéger la santé humaine contre les effets du fluroxypyr en faisant en sorte que les
concentrations auxquelles I humain peut étre exposé soient bien inférieures ala concentration la
plus faible ayant produit ces effets dans les essais sur les animaux.

Risques professionnelsliés a la manipulation del’ herbicide Staranel |

L esrisgques professionnels ne sont pas préoccupantslorsque I’ herbicide Starane | est
utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’ éiquette, qui prévoit des mesuresde
protection.

Lestravailleurs qui mélangent, chargent ou appliquent I’ herbicide Starane Il ainsi que les
travailleurs qui pénétrent dans des zones non cultivées fraichement traitées peuvent entrer en
contact direct avec des résidus de fluroxypyr par voie cutanée. L es personnes qui mélangent,
chargent ou appliquent le produit peuvent également étre exposées en inhalant des gouttel ettes
pulvérisées ou en suspension. Par conséquent, I’ étiquette préci se que quicongque mélange, charge
ou applique I’ herbicide Starane |1 doit porter une combinaison par-dessus un vétement a
manches longues et un pantalon long, ainsi que des gants résistant aux produits chimiques.

L’ étiquette interdit également aux travailleurs de retourner dans les zones industrielles et les
zones non cultiveées traitées tant que les résidus n’ ont pas seché. Compte tenu de ces énoncés

d’ étiquette, du nombre d applications et de la période d’ exposition anticipée pour les utilisateurs
et lestravailleurs, les risques pour ces personnes ne sont pas préoccupants.

L’ exposition des tierces personnes devrait étre largement inférieure a celle des travailleurs; elle
est donc considérée comme négligeable. Par conséquent, les risques pour la santé destiers ne
sont pas préoccupants.
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Considérationsrelatives a |’ environnement
Qu’arrive-t-il lorsquele fluroxypyr pénétre dans|’environnement?

Lefluroxypyr, sousforme d’ester méthylheptylique de fluroxypyr, n’est pas persistant
dans|’environnement, ou il setransformerapidement en fluroxypyr sousforme acide. On
s attend a ce quel’ ester méthylheptylique de fluroxypyr ait des effets sur les plantes
terrestres et les organismes aquatiques; par consequent, des zones tampons doivent étre
respectées pendant la pulvérisation.

L’ ester méthylheptylique de fluroxypyr peut se retrouver dans |’ environnement ala suite du
traitement de zones industrielles et de zones non cultivées. Non persistant et peu sujet au
lessivage, il subit une biotransformation dans les sols et dans |es systémes aquatiques,

I” hydrolyse constituant le principal mécanisme de dégradation. Sous saforme acide, le
fluroxypyr est |égérement a modérément persistant dans |’ environnement, et son potentiel de
lessivage est modéré. La phototransformation ne constitue pas un mécanisme de transformation
important du fluroxypyr sous forme d’ ester ou sous forme acide. On aidentifié deux principaux
produits de biotransformation de I’ ester méthylheptylique de fluroxypyr et du fluroxypyr acide :
le pyridinol, qui est |égerement a modérément persistant, et la méthoxypyridine, qui est plus
persistante. Ces produits de transformation peuvent étre mobiles dans le sol, mais la probabilité
gu’ils soient entrainés jusgque dans les eaux souterraines par lessivage est faible a modérée. Dans
les systémes aquatiques, I’ ester méthylheptylique de fluroxypyr passera dans |es sédiments en
guelques heures, puis s hydrolysera en son acide, le fluroxypyr acide. Lorsque le fluroxypyr
acide est libéré dans la phase agueuse, il devrait s'y transformer lentement en conditions
aérobies. L’ ester méthylheptylique de fluroxypyr et le fluroxypyr acide ne se bioconcentrent pas
dans les tissus des poissons.

Le fluroxypyr est appliqué al’ aide d’' un pulvérisateur pour traitement généralisé. Des milieux
terrestres et aquatiques non ciblés peuvent étre exposes en raison de la dérive de pul vérisation et
du ruissellement. L’ ester méthylheptylique de fluroxypyr ne pose pas de risque pour les
lombrics, les oiseaux, |les petits mammiferes, les abeilles ou les arthropodes utiles. Cependant, il
pose un risgue pour les plantes terrestres non ciblées ainsi que pour les organismes d’ eau douce,
y compris les invertébrés aguatiques, les poissons, les amphibiens et les algues. Des mises en
garde figurent sur I’ étiquette de |’ herbicide Starane 11, et des zones tampons de cing métres
(habitats terrestres) et d’ un metre (habitats aquatiques) doivent étre respectées afin de réduire le
risque que pose la dérive de pulvérisation pour les plantes et |es organismes aquatiques non
ciblés. Le fluroxypyr acide ne pose pas de risque pour les organismes terrestres ou aguatiques
non cibl és.
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Considérationsrelativesalavaleur
Quélleest lavaleur del’herbicide Staranel1?

L’herbicide Starane |l est un herbicide de postlevée utilisé pour lutter contre certaines
mauvaises herbes a feuilles lar ges dans les cultures de céréales a petits grains, les grands
paturages libres, les patur ages per manents, les zones industrielles et les zones non cultivées.

Le fluroxypyr prépare sous forme d’ herbicide Starane (numéro d’ homologation 24815) a été
homologué pour la premiére fois au Canada en 1997 pour la répression ou la suppression du
gaillet gratteron, du kochia (y compris |es biotypes résistant aux herbicides du groupe 2), la
mauve afeuilles rondes, les ressemis volontaires de lin, le céraiste, le galéopside, larenouée
liseron et I’ érodium cicutaire dans les cultures de blé de printemps, de blé dur et d’ orge de
printemps.

L’ ARLA ahomologué I’ herbicide Starane |1, dont la teneur garantie est plus élevée, en se
fondant sur I’ homologation de I’ herbicide Starane. L’ herbicide Starane Il peut étre appliqué
comme traitement généralisé en dose de 0,21 a 0,41 L/ha sur le blé de printemps, le blé dur,

I’ orge de printemps et |’ avoine. |l peut également étre appliqué seul en dose de 0,42 ou de

0,84 L/ha, respectivement, pour la répression ou la suppression du kochia (y compris les biotypes
résistant aux herbicides du groupe 2) ou mélange en cuve avec |” herbicide Milestone (numéro
d’homologation 28517; 240 g/L d’aminopyralide) en dose de 0,25 a 0,50 L/ha pour la
suppression des mauvaises herbes a feuilles larges dans les zones industrielles et |es zones non
cultivées.

Mesuresdereduction desrisques

L es étiquettes apposees sur les contenants des produits antiparasitaires homol ogués précisent le
mode d’emploi de ces produits. On y trouve notamment des mesures de réduction des risques
visant a protéger la santé humaine et |’ environnement. Les utilisateurs sont tenus par la Loi de
s’y conformer.

Voici les principales mesures devant figurer sur I’ étiquette de |” herbicide Starane Il pour réduire
les risques relevés dans le cadre de la présente évaluation.

Principales mesures deréduction desrisques
Santé humaine

Afin de réduire le contact direct avec les résidus de fluroxypyr par voie cutanée, quiconque
mélange, charge ou applique I’ herbicide Starane |1 doit porter une combinaison par-dessus un
vétement a manches longues et un pantalon long ainsi que des gants résistant aux produits
chimiques.
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Il est interdit aux travailleurs de pénétrer dans les zones industrielles et les zones non cultivées
traitées tant que les résidus n’ ont pas séché.

Environnement

Afin de réduire les risques pour les plantes terrestres et les organismes aquatiques non ciblés, des
zones tampons de cing metres (habitats terrestres) et d’ un metre (habitats aquatiques) doivent
étre respectées pendant la pulvérisation.

Autresrenseignements

Les données d’ essai pertinentes (telles que citées dans le PRD2012-18, Fluroxypyr) sur
lesquelles se fonde cette décision peuvent étre consultées, sur demande, dans la salle de lecture
del’ ARLA située a Ottawa. Pour obtenir de plus amples renseignements, veuillez communiquer
avec le Service de renseignements sur lalutte antiparasitaire de I’ ARLA par téléphone au
1-800-267-6315 ou par courrier électronique al’ adresse pmra_infoserv@hc-sc.gc.ca.

Toute personne peut déposer un avis d opposition® concernant la présente décision
d’homologation dans les 60 jours suivant la date de sa publication. Pour savoir comment
procéder (I’ opposition doit s appuyer sur des motifs scientifiques), veuillez consulter la section
Pesticides et |utte antiparasitaire du site Web de Santé Canada (Demander |’ examen d’ une
décision, santecanada.gc.ca/arla) ou communiquer avec le Service de renseignements sur la lutte
antiparasitaire de I’ ARLA.

Conformément au paragraphe 35(1) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
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Annexe |

Annexel Commentaireset réponses

1. Commentairesur I'interprétation desrésultatsdel’ é&ude de toxicité sur le plan du
développement chez lelapin et lescritéresd’ effet sélectionnés.

Réponse

Les commentaires recus relativement au Projet de décision d” homologation PRD2012-18,
Fluroxypyr, semblent découler d’ une comparaison des critéres d' effet de I’ ARLA avec ceux
de laUnited States Environmental Protection Agency (EPA). Bien que I’ évaluation de cette
matiére active de qualité technique ait été entreprise conjointement par les autorités
réglementaires des Etats-Unis, de I’ Australie, de la Nouvelle-Zélande et du Canada, chaque
agence de réglementation a effectué une évaluation des risques indépendante. Tous les
commentaires regus concernant latoxicologie portent sur une étude de toxicité sur le plan du
développement réalisée chez le lapin (n° de référence de I’ ARLA 2065157). Aprés avoir
examiné |’ étude, I’ ARLA aétabli la DMENO pour latoxicité sur le plan du dével oppement a
lamoitié de la dose (500 mg/kg p.c./jour) d’ aprés |’ augmentation de I’ incidence de cas
présentant des variations dans le dével oppement (uretére rétrocave), tandis que I’ EPA I’ afixé
aladose élevée (1 000 mg/kg p.c./jour), d’ apres I’ augmentation de I’ incidence de cas

d’ uretere rétrocave elle aussi. Méme si une telle augmentation n’ est stati stiquement
significative qu’aladose élevée, I' ARLA a estimé que I’ augmentation de cas présentant un
uretére rétrocave ala moitié de la dose est significative sur le plan biologique et a choisi cette
dose pour laDMENO (nombre de cas présentant un uretére rétrocave aux doses de 0, 100,
500, 1 000 mg/kg p.c./jour, exprimés en fodus par portées: 3/2, 6/2, 12/7, 11/7; intervalles
d’incidences dans le groupe témoin historique, exprimés en foetus par portées : 0-10/0-6).

2. Commentaire danslequel le répondant propose que les préposés au mélange, au
chargement et al’application du produit observent les bonnes pratiques agricoles
comme mesur e de réduction desrisques.

Réponse

Les mesures de réduction des risques d’ exposition pour les travailleurs sont e port de

I” équipement de protection individuelle, |I” application des mesures techniques de protection et
le respect de délais de sécurité qui réduisent toute exposition possible. Cependant, il est tenu
pour acquis que les personnes qui mélangent, chargent et appliquent I” herbicide Starane ||
observent les bonnes pratiques agricoles, car tous les spécialistes de lalutte antiparasitaire

qui appliquent des pesticides a des fins commerciales doivent avoir recu une formation et étre
titulaire d’un permis ou d'un certificat délivré par |’ agence de réglementation des pesticides
delaprovince ou du territoire ou ils exercent. Par consequent, |es bonnes pratiques agricoles
ne font pas partie des mesures de réduction des risques.
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Annexe |

3. Commentaire danslequel lerépondant fait observer quelecritere d’ effet
CEso= 0,037 mg/L (tableau 10) devrait étre considéré comme non fiable, car il a éé
établi quel’acétone utilisée dans |’ échantillon témoin del’ étuderéalisée avec la
diatomée d’ eau douce Navicula pelliculosa (n°deréférence de I’ ARL A 2065294) était
contaminée par la substance al’essai. L e répondant laisse entendre qu’ une étude plus
récente, réalisée avec une diatomée du genre Navicula et danslaquellelecritere d’ effet
le plusfaible est la CEsq, a 72 h de 0,210 mg/L, devrait étre considér ée comme plus
fiable pour I’ évaluation desrisques.

Réponse

La premiére étude réalisée avec une espece du genre Navicula comporte deux échantillons
témoins se distinguant par le milieu de culture algal, I’ un contenant de |’ acétone et I’ autre
pas. L’ échantillon sans acétone (témoin négatif) n’ a pas été contaminé par la substance a

I’ et pouvait donc étre utilisé. Les concentrations de fluroxypyr mesurées dans

I” échantillon témoin avec acétone se situaient dans |’ intervalle des valeurs de concentrations
mesurées dans |’ essai effectué ala concentration d’ laplusfaible, et aucun effet n’a été
constaté dans I’ un ou I’ autre de ces échantillons expérimentaux. En outre, il faut souligner
gue les criteres d' effet ont été sélectionnés d’ apres les concentrations moyennes mesurées et
gue les données des échantillons témoin n’ ont pas été prises en compte pour |’ gustement de
la courbe. Ainsi, les données de I’ échantillon témoin avec |’ acétone contaminée n’ ont pas eu
d’incidence sur lavaleur de CEsp utilisée dans I’ évaluation des risques. C’ est pour ces raisons
gue cette étude n’ a pas éte rejetée et que les résultats ont été utilises.

L’ étude plus récente réalisée avec une espece du genre Navicula (résumeée dans le document

de I’ ARLA n° 2100405) n’a pas été prise en considération dans |’ évaluation

environnementale pour |es raisons suivantes :

e |'étude ' est pas exactement laméme que la premiére étude (n° de référence de I’ ARLA
2065294);

e |esconcentrations utilisees dépassaient lalimite de solubilité de 0,109 mg/L del’ ester
méthylheptylique de fluroxypyr;

e |’ étude ne respecte pas certains criteres des lignes directrices de I’ Organisation de
coopération et de développement économiques : le facteur de multiplication minimal de
16 n’a pas été atteint pour le groupe témoin de milieu en moins de 72 heures et les
coefficients de variation moyens relatifs aux taux de croissance spécifiques par section
dans les échantillons témoins étaient supérieurs a 35 %.
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Annexe |

4. Commentairesrelatifsaux erreursdetypographie et/ou de transcription concer nant
certainsdescritéres d’effet indiqués danslestableaux 11 et 12 résumant I’ évaluation
environnementale qui figurent dansle Projet de décision d’homologation PRD2012-18,
Fluroxypyr.

Réponse
Voici certains changements qui ont été décelés dans | es tableaux 11 et 12 du PRD2012-18 :
Tableau 11 :

e Lecritered effet pour le genre Lemna expose ala méthoxypyridine, CEsp a 14 j, devrait
étre 10,6 mg/L plutot que 1,19 mg/L.

e Lecritered effet pour le genre Anabaena exposé a la méthoxypyridine, CEspa 96 h,
devrait étre 1,19 mg/L plutét que 3,37 mg/L.

Tableau 12 :

e Dans!’ étude d' exposition aigué de la daphnie, le QR résultant devrait étre < 0,0007
(fluroxypyr acide) et < 0,0011 (pyridinol), plutot que < 0,0006 et < 0,0005,
respectivement.

e Dans!’ étude d’ exposition aigué de latruite arc-en-cidl, le QR résultant devrait étre
0,0069 (pyridinal) plutét que 0,014.

e Dans!’ étude réalisée avec une algue d' eau douce, la CEsg devrait étre 1,19 mg/L
(méthoxypyridine) et le QR < 0,049 (méthoxypyridine) plutdt que 3,37 mg/L et 0,0172,
respectivement.

e Dans!’ étude réalisée avec une plante vasculaire, le QR devrait étre < 0,0433 (ester
méthylheptylique de fluroxypyr), la CEsp 10,6 mg/L (méthoxypyridine) et le QR 0,0055
(méthoxypyridine), plutdt que < 0,00432, 1,19 mg/L et 0,0048, respectivement.

Dans |’ ensemble, ces changements n’ ont aucune incidence sur les résultats de I’ évaluation
desrisques.
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