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Rapport d’évaluation pour une demande de catégorie B, sous-catégorie B4.1

N° de la demande : 2006-7815

Catégorie : Catégorie B, sous-catégorie B4.1 (Conversion en homologation
complete sans consultation)

Produit : Fongicide agricole Zoxium 80W

Numéro d’homologation : 26840

Matieres actives (m.a.) : Zoxamide (ZOX)

N° de document de ’ARLA : 1836621
But de la demande

La présente demande vise a convertir I’homologation conditionnelle du fongicide de qualité
technique Zoxamide (Zoxamide Technical Fungicide; numéro d’homologation 2684 1), du
fongicide agricole Zoxium 80W (Zoxium 80W Agricultural Fungicide; numéro d’homologation
26840) et du fongicide agricole Gavel 75DF (Gavel 75DF Agricultural Fungicide; numéro
d’homologation 26842) en homologation complete. Ces produits ont obtenu 1’homologation
conditionnelle au Canada. On trouve I’examen détaillé appuyant I’homologation conditionnelle
dans la note réglementaire REG2001-09, Zoxamide, fongicide Zoxium 80W, fongicide

Gavel 75DF.

Le présent document évaluera les renseignements appuyant la modification de I’homologation
conditionnelle du fongicide agricole Zoxium 80W en homologation compléte.

Evaluation des propriétés chimiques

Le fongicide de qualité technique Zoxium 80W est une poudre mouillable contenant la matiere
active de qualité technique (MAQT) zoxamide a une concentration nominale de 80 % p/p. La
préparation commerciale a une masse volumique apparente de 0,22-0,30 g/mL et un pH de 8,8.
Les exigences en matiere de données sur la chimie du fongicide agricole Zoxium 80W sont
remplies.

I+l
Evaluation sanitaire Canada

On a établi que la toxicité aigué du fongicide agricole Zoxium 80W était faible par voies orale et
cutanée (DLsy > 5 000 mg/kg p.c.) et par inhalation (CLs > 3,8 mg/L) chez le rat. Chez le lapin,



la préparation était moyennement irritante sur la peau et était tres peu irritante lorsqu’instillée
dans les yeux. Les résultats des essais de sensibilisation de la peau chez les cobayes se sont
révélés positifs. Par conséquent, les énoncés « Attention — Irritant cutané » et « Sensibilisant
cutané potentiel » doivent figurer sur 1’étiquette.

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants lorsque le fongicide agricole Zoxium 80W
est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur 1’étiquette, qui inclut les mesures de
protection.

Une évaluation préliminaire du risque professionnel de la matiere active, le zoxamide, est
présentée dans le document REG2001-09. Une évaluation mise a jour des risques préliminaires,
qui tient compte de révisions en matiere de superficie traitée par jour (STPJ) et de coefficients de
transfert, indique qu’aucun changement n’a besoin d’étre apporté au mode d’emploi figurant sur
I’étiquette homologuée, sauf 1’ajout d’un énoncé interdisant 1’ utilisation de signaleurs humains
lorsque I’ application est effectuée par voie aérienne.

Un contact cutané direct avec le zoxamide peut avoir lieu lorsque les agriculteurs et les préposés
a I’application de pesticides mélangent, chargent ou appliquent le fongicide agricole

Zoxium 80W, et lorsque les travailleurs agricoles retournent dans les champs fraichement traités.
C’est pourquoi il est précisé€ sur I’étiquette que toute personne qui mélange, charge ou applique le
fongicide agricole Zoxium 80W doit porter une combinaison par-dessus une chemise a manches
longues et un pantalon long, ainsi que des chaussettes, des chaussures et des gants résistant aux
produits chimiques. De plus, un masque approuvé par le NIOSH et un tablier résistant aux
produits chimiques sont nécessaires lors des activités de nettoyage de I’équipement, de mélange
et de chargement. Compte tenu de ces exigences et du fait que 1’on s’attend a ce que I’exposition
professionnelle soit de durée courte a moyenne, les risques pour les agriculteurs, les préposés a
I’application de pesticides et les travailleurs ne sont pas préoccupants.

En ce qui concerne I’exposition occasionnelle, on s’attend a ce qu’elle soit bien inférieure a celle
que subissent les travailleurs au champ. Par conséquent, les risques pour la santé découlant d’une
exposition occasionnelle ne sont pas préoccupants.

Evaluation environnementale

Les renseignements qui manquaient précédemment sur la persistance du zoxamide dans les
systemes sédiments-eau, ainsi que sur le potentiel de bioaccumulation dans le biote (coefficient
de partage n-octanol-eau) de quatre principaux métabolites (RH-127450, RH-24549, RH-141288
et RH-139432) ont été présentés a I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA)
et jugés satisfaisants.

La possibilité de bioaccumulation dans les organismes de quatre produits de transformation était
préoccupante. Les coefficients de partage n-octanol-eau (log K.) ont été déterminés de maniere
empirique ou en utilisant la relation quantitative structure-activité (QSAR) de ces quatre
principaux métabolites. Les valeurs obtenues ont été de 3,5 (mesurée) et de 4,10 (définie par
QSAR) pour le RH-127450, et de 2,57 (définie par QSAR) et de 2,7 (mesurée) pour le
RH-139432. Pour le RH-24549 et le RH-141288, les coefficients de partage ont été¢ déterminés

2.



en utilisant la QSAR seulement, et les valeurs ont été de 3,71 (pH 4) et de -0,43 (pH 7) pour le
RH-24549, et de 3,55 pour le RH-141288. Ces deux valeurs sont inférieures au seuil fixé pour les
substances de la voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques (PGST), soit 5,0. On
s’attend a ce que ces quatre produits de transformation aient un faible potentiel de
bioaccumulation dans les organismes.

La possibilité que le zoxamide se partage dans les sédiments était également préoccupante.

L’ ARLA a donc demandé des données sur la transformation du produit dans la couche
sédimentaire. Le titulaire a présenté une justification scientifique visant I’exemption des données
sur la biotransformation du zoxamide dans un systeme sédiments-eau anaérobie. Cette
justification était fondée sur le fait que le zoxamide est transformé par des mécanismes tant
abiotiques que biotiques dans les sols et les plans d’eau et qu’il n’y a pas de différence
significative du taux de transformation du zoxamide dans des systemes aérobies et anaérobies.
Ainsi, les résultats de 1’étude en milieu aquatique aérobie et de 1’étude sur les sols anaérobies
devraient fournir suffisamment de renseignements sur la transformation du zoxamide dans les
sédiments/plans d’eau anaérobies. Un essai de toxicité visant les organismes vivant dans les
sédiments a montré que ceux-ci étaient moins sensibles au zoxamide que les autres especes
aquatiques, comme la truite arc-en-ciel, et les évaluations des risques sont effectuées en fonction
des especes les plus sensibles. Il existe donc déja une marge de sécurité pour les organismes
benthiques. La demande d’exemption a été accordée.

L’évaluation du risque integre les données sur I’exposition environnementale et sur I’écotoxicité
en vue d’estimer les possibilités de répercussions écologiques néfastes. Depuis la publication de
la note réglementaire REG2001-09, I’ARLA a modifié son procédé d’évaluation des risques pour
I’environnement. L’évaluation des risques pour I’environnement du zoxamide a donc été
completement refaite selon la méthode actuelle.

Lors de I’application du fongicide agricole Zoxium® 80W aux quantités approuvées, on a
déterminé des risques chez des especes végétales et des organismes d’eau douce et marins non
ciblés. Des zones tampons sont donc requises pour atténuer ces risques. Des énoncés sur les
dangers environnementaux doivent figurer sur les étiquettes pour protéger les organismes
aquatiques et les plantes terrestres non ciblés.

Des zones tampons sont requises pour la protection des habitats aquatiques et terrestres. Dans le
cas du fongicide agricole Zoxium 80W, une zone tampon d’un metre est requise pour les habitats
terrestres, tandis que pour les habitats d’eau douce et marins, les zones tampons peuvent varier
entre un metre et 150 metres, selon la culture traitée et le type d’application (pulvérisateur
agricole, pulvérisateur pneumatique ou application par voie aérienne).

Evaluation de la valeur

Une telle évaluation n’est pas requise pour cette demande.



Conclusion

L’ ARLA a terminé 1’évaluation de la présente demande et a conclu que le demandeur a rempli
les conditions requises pour convertir I’homologation conditionnelle du fongicide agricole
Zoxium 80W en homologation complete.
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