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Rapport d’évaluation d’une demande de catégorie B, sous-catégorie 2.6

N° de la demande : 2008-3575

Demande : B.2.6 — Nouvelle préparation commerciale — Nouvelle
combinaison de matieres actives de qualite technique (MAQT)

Produit : Sepresto 75 WS

Numéro d’homologation : 30972

Matiéres actives (m.a.) :  Clothianidine et imidaclopride

Numéro de document de I’ARLA : 2412422

Objet de la demande

La présente demande vise a homologuer I’insecticide Sepresto 75 WS (56,25 % de clothianidine
et 18,75 % d’imidaclopride pour le traitement des semences destiné a plusieurs cultures de
Iégumes de grande production contre différentes espéces d’insectes ravageurs.

Evaluation des propriétés chimiques

Sepresto 75 WS est une préparation commerciale qui contient comme matieres actives de la
clothianidine et de I’imidaclopride, a des concentrations nominales de 56,25 % et de 18,75 %,
respectivement. Ce produit a une densité comprise entre 0,24 et 0,48 g/mL et un pH de 8 a 10
dans une solution d’eau & 2 %. Les exigences concernant les propriétés chimiques pour
I’insecticide Sepresto 75 WS ont été respectées.

Evaluations sanitaires

Chez le rat, I’insecticide Sepresto 75 WS a présenté une toxicité aigué légere par voie orale et
une toxicité faible par voies cutanée et par inhalation. 1l a causé une irritation oculaire modérée
et de légeéres irritations cutanées chez le lapin. L'essai biologique local réalisé sur des ganglions
lymphatiques de souris a permis de déterminer que I’insecticide Sepresto 75 WS n’est pas un
sensibilisant cutane.

On a effectué une évaluation de I’exposition professionnelle post-application aux résidus
d’imidaclopride et de clothianidine apres la plantation (en champ et en serre) de graines de
légume traitées par Sepresto 75WS qui sont importées des Etats-Unis. L’exposition
professionnelle est jugée acceptable a condition de porter un équipement de protection
individuelle (chemise a manches longues et pantalon long, gants résistants aux produits
chimiques, chaussures et chaussettes) et lorsque le mode d’utilisation et les précautions indiqués
sur I’étiquette du produit et des semences traitées. La plantation de semences traitées a la main
n’est pas autorisee.

1 Canada



Limites maximales de résidus
Imidaclopride

Des données sur les résidus d’imidaclopride dans les bulbes d’oignon sec et les oignons verts
(denrées représentatives du groupe de cultures 3-07) ont été soumises a I’appui de
I’homologation de I’insecticide Sepresto 75 WS. Des données ont été soumises et examinées
auparavant concernant groupes de cultures 1B, 4A, 5, 8 et 9.

D’apreés les résidus relevés dans les denrées du groupe de cultures 3-07 (Iégumes-bulbes), les
limites maximales de résidus (LMR) visant les résidus d’imidaclopride, y compris des
métabolites contenant le groupement 6-chloropyridinyl, dans et sur les cultures de Iégumes-
bulbes seront établies comme il est indiqué au tableau 1.

Tableau 1 Résumé des données d’essais en champ et des données de transformation utilisées
pour fixer les limites maximales de résidus — imidaclopride

Taux DAAR ,I\!iveau de LMR
Culture Analyte d’application (iours) résidus (ppm) | recommandée
(g m.a./ha) Min. | Max. (ppm)
Légumes-bulbes (groupe de cultures 3-07) Document de I’ARLA n° 1636675
Bulbes Imidaclopride y
d’oignons compris des 543 - 573 86-225 | <0,05| 0,08 0,15
(3-07A) métabolites
. contenant le
8‘_%%‘)5 VeS| groupement 6- 547-552 |136-193|<0,02| 150 2,5
chloropyridinyl

Suite a I’examen de toutes les données disponibles, les LMR pour les cultures indiquées au
tableau 1 sont recommandées pour les résidus d’imidaclopride, y compris les métabolites qui
contiennent le groupement 6-chloropyridinyl. Les résidus d’imidaclopride, y compris les
métabolites qui contiennent le groupement 6-chloropyridinyl, dans ces cultures aux LMR
établies ne poseront pas de risque inacceptable pour aucune sous-population, notamment les
nourrissons, les enfants, les adultes et les personnes agées.

Clothianidine

La présente demande vise a établir des LMR d’une matiére active déja homologuée au Canada
sur les denrées. Des données sur les résidus de clothianidine sur les carottes, les racines de radis,
les feuilles de radis, les bulbes d’oignons, les oignons verts, la laitue pommeée, la laitue frisée, les
épinards, le brocoli, le chou, les feuilles de moutarde, les tomates, les poivrons, les piments
autres que poivrons, les concombres, les cantaloups et les courges d’éte ont été presentées a
I’appui de I’extension du profil d’utilisation de cette matiere active sur I’étiquette de Sepresto 75
WS. Des données ont également été recues concernant le blé afin d’établir une LMR sur les
importations.



D’apreés les résidus maximums observés dans les denrées traitées conformément aux instructions
figurant sur I’étiquette, des LMR seront établies conformément aux indications du tableau 2 pour
les résidus de clothianidine dans et sur les cultures et les matrices d’animaux d’élevage. Les
résidus de clothianidine dans les produits transformés qui ne sont pas indiqués au tableau 2 sont

assujettis aux LMR établies pour les produits alimentaires bruts.

Tableau 2 Résumé des données d’essais en champ et des données de transformation utilisees
pour fixer les limites maximales de résidus — clothianidine
d’ap-g?ilé);tion régzgﬁs l(Jp(;]‘.l)?n) LMR .
DAAR recommandé
Culture Analyte (o] _ (jours) _ o
m.a./lOO)O graines Min. | Max. (ppm)
Légumes-racines (sous-groupe de cultures 1B) et feuilles Document de ’ARLA
(groupe de cultures 2) n°® 1636673
Carotte Clothianidine 0,12 386_ <001 | 0011 08
Racines de radis | Clothianidine 0,50 34-60 | <0,01 0,625
Feuilles de radis | Clothianidine 0,50 34-60 | <0,01 0,343 0,35
. Document de I’ARLA
Légumes-bulbes (groupe de cultures 3-07) ° 1636675
. 106 -
Oignons secs 0,20
Clothianidine 269 |<00L1007) 4 4
Oignons verts 0,12 90 -
153 0,013 | 0,142
Légumes-feuilles véritables (sous-groupe de cultures 4A) Document de I’ARLA
n°1
6366
76
Laitue pommée 0,80 53 -
o 143 | <0,01 | 0,091
Laitue frisee | C othianidine 0,65 45_67 | 0,033 |0349| 70
Epinards 0,16 47-96 | <0,01 | 0,078
Légumes-feuilles du genre Brassica (groupe de cultures 5) Document de I’ARLA
n°16
3667
7
Brocoli 12 4= 1 <0,01 | 0409
Clothianidine ’ 195 ; ’ 0.40
Chou 1,2 74~ |
’ 177 | <0,01 |<0,01




Taux Niveau de LMR
d’application DAAR résidus (ppm) recommandé
Culture Analyte (o] (jours) o
m.a./1000 graines Min. | Max.
m
) (Ppm)
Feuilles de
moutarde 0.1 28-62 ) 0,01 | 0,011
Légumes-fruits (groupe de cultures 8-09) Document de ’ARLA
n° 1636678
Tomate 0,10 He <001 |<001
. 90 —
Poivron 0,50 196 <0,01 |<0,01
Piments autres o
. Clothianidine - 0,02
que poivrons tanid 1%29 <0,01 |<0,01
(f.rals) 0.50
Piments autres 130 —
que poivrons 149 | < 0,01 | 0,013
(secs)
Cucurbitacées (groupe de cultures 9) Document de I’ARLA
n° 1636679
Concombre 1,0 46 -53 | <0,01 |[<0,01
Cantaloup Clothianidine 1,0 75-98 | <0,01 |[<0,01 0,01
Courge d’été 1,0 41-49 | <0,01 |<0,01
Bl¢é (importé des Etats-Unis) Docur:oe ;‘ég&gg‘RLA
. . Clothianidine | 125 g m.a./100 kg 86 —
Grain de blé de semences 307 <001 <0,01 0,01

On propose une LMR de 0,02 ppm pour les résidus de clothianidine dans la graisse, la viande et
les sous-produits de la viande de bceuf, de chevre, de porc, de cheval et de mouton.

Aprés examen de toutes les données disponibles, les LMR indiquées au tableau 2 sont
recommandées en ce qui concerne les résidus de clothianidine. Les résidus de clothianidine dans
ces cultures et dans les matrices d’origine animale aux LMR établies ne poseront de risque
inacceptable pour aucune sous-population, notamment les nourrissons, les enfants, les adultes et
les personnes agees.

Evaluation environnementale
L’insecticide Sepresto 75 WS est une nouvelle préparation commerciale qui contient une
nouvelle combinaison de matiéres actives : clothianidine et imidaclopride. A I’heure actuelle, la

clothianidine posséde une homologation conditionnelle en tant que traitement des semences sur
différentes cultures. L’imidaclopride est homologué en tant que traitement des semences sur
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diverses cultures.

Le devenir et le comportement de I’imidaclopride dans I’environnement ont déja été présentés
dans la note réglementaire REG2001-11, Imidaclopride, la note réglementaire R97-01, Admire,
ainsi que dans le rapport d’évaluation ERC2011-03, Confidor 200 SL (imidaclopride).

Le devenir et le comportement de la clothianidine dans I’environnement ont déja été présentés
dans la note réglementaire REG2004-06, Clothianidine - Poncho 600 — Insecticide pour le
traitement de semence.

L’imidaclopride et la clothianidine sont des insecticides persistants et systémiques qui peuvent
causer une exposition des pollinisateurs en raison des résidus sur le pollen, le nectar et la
guttation dans les cultures. Des mises en garde sur I’étiquette de I’insecticide Sepresto 75 WS
ont été requises afin de minimiser les effets sur les abeilles. Etant donné que les cultures et les
doses d’application de I’insecticide Sepresto 75 WS sont similaires aux doses d’application
homologuées séparément pour I’imidaclopride et la clothianidine, I’utilisation de I’insecticide
Sepresto 75 WS en tant que traitement pour diverses semences est jugée comparable aux
utilisations actuelles.

L’imidaclopride subit a I’heure actuelle une réévaluation, annoncée dans le cadre du Plan
d’exécution du lancement de la réévaluation de I’ Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada pour 2010-2013 (voir REV2011-03, Plan d’exécution
du lancement de la réévaluation de I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire).
Certaines exigences en matiére de données environnementales sont manquantes pour la
conversion a I’homologation compléte de la clothianidine. Durant ces évaluations, I’ARLA
réexaminera les risques pour les pollinisateurs.

L’ajout de mises en garde sur les dangers pour I’environnement sur I’étiquette de I’insecticide
Sepresto 75 WS a été exigé, y compris des énoncés des risques pour les abeilles.

Au Canada, trois déclarations d’incident soumises a I’ARLA laissent envisager une mortalité
possible d’abeilles en raison de I’exposition a la clothianidine. Les conclusions de I’ARLA
relativement a ces incidents sont accessibles dans les rapports d’incident 2010-4374, 2010-3100
et 2010-3391, publiés dans le registre public electronique de I’ARLA. L’ ARLA tiendra compte
de ces trois incidents et de tout autre incident signalé concernant les abeilles domestiques, ainsi
que des nouvelles données requises au moment ou la clothianidine sera réexaminée aux fins de
I’homologation compléte.

Evaluation de la valeur

Les rapports de 30 essais en champ effectués en Europe (Pays-Bas, Allemagne, France, Espagne
et Italie) et aux Etats-Unis (Ohio, Californie et Floride) entre 2005 et 2007 ont été présentés pour
étayer les allégations d’utilisation de Sepresto 75 WS. Ces études portaient sur 20 combinaisons
de nuisibles et de cultures. De plus, 10 études en laboratoire et 23 essais en champ ont été soumis
sur la sécurité pour les semences et la sensibilité des cultures.



Les essais d’efficacité portaient soit sur Sepresto 75 WS, soit sur une combinaison de
clothianidine et d’imidaclopride dans les mémes proportions que dans la préparation
commerciale, soit sur les deux. Les doses testeées dans ces essais d’efficacité étaient comprises
entre 0,047 et 1,33 g de m.a. par 100 kg de semences. Les essais portaient également sur des
traitements a base d’imidaclopride ou de clothianidine seuls et un témoin non traité. Tous les
essais ont été réalisés dans de petites parcelles selon un dispositif en blocs randomisé avec
quatre replicats par traitement. Dans certains essais, toutes les semences (y compris le témoin
non traité) ont recu un traitement fongicide, appliqué avant le traitement insecticide.

Des données sur la sensibilité des cultures pour divers paramétres, y compris la germination, les
anomalies de plantules, I’émergence des plantes et les dommages, ont été soumises pour un
grand nombre des cultures proposées. Aucun effet nocif notable n’a été observé dans les données
sur la sensibilité des cultures.

Les renseignements sur la valeur étayent I’utilisation de Sepresto 75 WS sur les carottes, les
oignons (bulbes), les poireaux, les oignons (a botteler), la laitue (pommée et frisée), le chou, le
brocoli, la courge (d’hiver et d’été), le melon, les concombres, les tomates et les poivrons. Les
ravageurs étayés sont la mouche de la carotte, les thrips, la mineuse des feuilles, le puceron,
I’altise, la mouche de I’oignon et la mouche des semis. Les allégations d’utilisation et les doses
étayées pour Sepresto 75 WS sont résumées dans le tableau 3.

Tableau 3 Allégations de suppression étayées pour Sepresto 75 WS

Culture Allégation étayée

Carotte Suppression de la mouche de la carotte avec 0,062 a
0,12 g de Sepresto pour 1 000 semences

Oignon (bulbe), poireau Suppression des thrips, de la mouche de I’oignon et de la

mouche des semis avec 0,21 g de Sepresto pour
1 000 semences

Oignon (a botteler) Suppression des thrips, de la mouche de I’oignon et de la
mouche des semis avec 0,16 g de Sepresto pour
1 000 semences

Laitue (pommée et frisée) Mineuse des feuilles (répression) et puceron
(suppression) avec 1,06 g de Sepresto pour
1 000 semences

Chou et brocoli Suppression du puceron et de I’altise avec 1,6 g de
Sepresto pour 1 000 semences
Tomate Thrips et puceron (suppression) et mineuse des feuilles

(répression) avec 0,067 g de Sepresto pour
1 000 semences

Poivron Suppression des thrips, du puceron et de la mineuse des
feuilles avec 0,44 g de Sepresto pour 1 000 semences

Courge (d’hiver et d’été), melon | Suppression du puceron et des thrips avec 1,33 g de
et concombre Sepresto pour 1 000 semences

Conclusion



L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire a terminé I’évaluation des renseignements
disponibles et juge les renseignements a sa disposition suffisants pour étayer I’homologation
d’un nouvel insecticide pour le traitement des semences, Sepresto 75 WS Insecticide (56,25 %
de clothianidine et 18,75 % d’imidaclopride), sur diverses cultures de légumes de grande
production contre différentes espéces d’insectes ravageurs.
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