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Apercu

Quiel est le projet de déecision de réévaluation?

A la suite de la réévaluation de I’herbicide desmédiphame, I’ Agence de réglementation de la
lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires
(LPA) et de ses reglements, propose de maintenir I’homologation des produits contenant du
desmédiphame a des fins de vente et d’utilisation au Canada.

Une évaluation des données scientifiques disponibles a révélé que, dans les conditions
d’utilisation approuvées, les produits contenant du desmédiphame ne présentent aucun risque
inacceptable pour la santé humaine ni pour I’environnement. Le maintien de I’homologation des
utilisations du desmédiphame est conditionnel a 1’ajout de nouvelles mesures de réduction des
risques sur 1’étiquette de tous les produits contenant cet herbicide. Aucune donnée
supplémentaire n’est demandée pour le moment.

Le maintien de ’homologation des préparations commerciales (PC) contenant du desmédiphame
qui renferment d’autres matieres actives (m.a.) en cours de réévaluation ne pourra étre accordé
qu’au moment ou toutes ces autres m.a. auront aussi ét¢ déclarées admissibles a un tel maintien.

Le présent projet de décision vise toutes les PC contenant du desmédiphame homologuées au
Canada. Lorsque I’ARLA aura arrété sa décision de réévaluation, elle informera le titulaire de la
facon de se conformer aux nouvelles exigences.

Le présent projet de décision de réévaluation est un document de consultation'qui résume
1’évaluation scientifique du desmédiphame et les raisons a la base de la décision proposée. 1l
propose en outre des mesures complémentaires de réduction des risques pour mieux protéger
I’environnement.

Les renseignements sont présentés en deux volets : ’apergu, qui décrit le processus
réglementaire et les principaux points de I’évaluation, et 1’évaluation scientifique, qui offre des
renseignements techniques détaillés au sujet de I’évaluation du desmédiphame.

L’ARLA acceptera les commentaires écrits au sujet du projet de décision pendant les 45 jours
suivant la date de publication du présent document. Veuillez faire parvenir tout commentaire a la
Section des publications (voir les coordonnées sur la page couverture du présent document).

Sur quoi se fonde Santé Canada pour prendre sa decision de réévaluation?

Le programme de réévaluation des pesticides de ’ARLA examine la valeur des produits
antiparasitaires ainsi que les risques qui s’y rattachent afin de vérifier que ces produits respectent
les normes actuelles établies pour protéger la santé humaine et I’environnement. La directive
d’homologation DIR2001-03, intitulée Programme de réévaluation de I’Agence de

! « Enoncé de consultation », comme ’exige le paragraphe 28(2) de la LPA.
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réglementation de la lutte antiparasitaire, décrit en détail les activités de réévaluation et la
structure du programme.

L’ARLA a réévalué le desmédiphame, qui fait partie des m.a. réévaluées pendant le cycle en
cours du Programme 1 de réévaluation. Dans le cadre de ce programme, I’ARLA se fie le plus
possible aux examens effectués a 1’étranger, généralement ceux publiés dans les documents de
réhomologation intitulés Reregistration Eligibility Decision (RED) de la United States
Environmental Protection Agency (EPA). Pour étre admissible au Programme 1, le produit doit
faire 1’objet d’un examen acceptable a 1’étranger satisfaisant aux conditions suivantes :

o il touche les principaux domaines scientifiques a la base des décisions de réévaluation
prises au Canada, ¢’est-a-dire la santé humaine et I’environnement;

o il porte sur la m.a. et sur ses principaux types de formulation homologués au Canada;

J il s’applique aux utilisations homologuées au Canada.

A la lumiére des résultats des examens effectués a 1’étranger et de 1’examen des données sur les
propriétés chimiques des produits homologués au Canada, I’ARLA propose une décision de
réévaluation et des mesures de réduction des risques adaptées aux utilisations de la m.a. en
question au Canada. La décision de I’ARLA tient compte du profil d’emploi au Canada et des
¢léments propres au contexte canadien (par exemple, la Politique de gestion des substances
toxiques [PGST]).

D’aprés les évaluations sanitaires et environnementales publiées dans la RED de 1996 et le
document de la série Tolerance Reassessment Eligibility Decision (TRED) de 2005, ’EPA a
conclu que le desmédiphame était admissible a la réhomologation & condition que 1’on prenne
certaines mesures de réduction des risques. L’ARLA a comparé les profils d’emploi aux Etats-
Unis et au Canada et a jugé que les évaluations de I’EPA décrites dans cette RED constituent un
fondement adéquat pour le projet de décision de réévaluation.

Pour obtenir des précisions sur les renseignements présentés dans cet apercu, veuillez consulter
I’évaluation scientifique du présent document de consultation.

Qu’est-ce que le desmédiphame?

Le desmédiphame est un herbicide systémique sélectif utilisé pour lutter contre les
mauvaises herbes a feuilles larges dans les cultures de betterave a sucre. Le
desmédiphame est appliqué au moyen d’équipement au sol par des travailleurs agricoles
ou des spécialistes de la lutte antiparasitaire.
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Considérations relatives a la sante
Les utilisations homologuées du desmédiphame peuvent-elles affecter la santé humaine?

Il est peu probable que le desmédiphame nuise a la santé s’il est utilisé
conformément au mode d’emploi révise figurant sur I’étiquette.

L’exposition au desmédiphame peut se produire dans les cas suivants : consommation
d’aliments et d’eau contaminés par le produit, travail comme préposé au mélange, au
chargement ou a I’application du produit ou fréquentation des sites traités. Lorsque
I’ARLA évalue les risques pour la santé, elle tient compte de deux facteurs importants :
les doses n’ayant aucun effet sur la santé et les doses auxquelles les gens peuvent étre
exposés. Les doses utilisées aux fins de 1’évaluation des risques sont établies de facon a
protéger les populations humaines les plus sensibles (par exemple, les enfants ou les
meres qui allaitent). Seules les utilisations entrainant une exposition a des doses bien
inférieures a celles qui ne produisent aucun effet chez les animaux soumis aux essais sont
considérées comme admissibles au maintien de I’homologation.

L’EPA a conclu qu’il était peu probable que le desmédiphame affecte la santé humaine, a
la condition que certaines mesures de réduction des risques soient mises en place. Ces
conclusions sont considérées comme applicables au contexte canadien, et des mesures
équivalentes de réduction des risques existent actuellement au Canada.

Limites maximales de résidus

La Loi sur les aliments et drogues (LAD) interdit la vente d’aliments qui contiennent des
concentrations résiduelles de pesticide supérieures a la limite maximale de résidus (LMR)
fixée. Les LMR pour les pesticides sont déterminées, aux fins de la LAD, au moyen
d’évaluations de données scientifiques réalisées en vertu de la LPA. Chaque LMR
correspond a la concentration maximale de pesticide en parties par million (ppm) permise
dans ou sur certains aliments. Les aliments contenant des résidus de pesticide en
concentration ne dépassant pas la LMR fixée ne posent pas de risque inacceptable pour la
santé.

Le desmédiphame est actuellement homologué au Canada pour utilisation sur les
betteraves a sucre, et il pourrait étre utilisé a I’étranger sur des cultures ensuite importées
au Canada. Aucune LMR n’a été établie au Canada pour le desmédiphame. Dans les cas
ou aucune LMR précise n’a été fixée, une LMR par défaut de 0,1 ppm s’applique, ce qui
signifie que la concentration de résidus du pesticide dans un produit destiné a la
consommation humaine ne doit pas dépasser 0,1 ppm. Cependant, il se peut que des
changements soient apportés a cette LMR générale, comme on I’indique dans le
document de travail DIS2006-01, intitulé Abrogation de la norme génerale relative a la
limite maximale de résidus de 0,1 ppm pour les résidus de pesticides dans les aliments
[Réglement B.15.002(1)]. Si la LMR générale est abrogée, une stratégie de transition sera
mise en place afin de permettre la fixation de LMR permanentes.
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Considérations relatives a I’environnement
Que se passe-t-il lorsque du desmédiphame pénétre dans I’environnement?

Il est peu probable que le desmédiphame nuise aux organismes non ciblés s’il est
utilisé conformément au mode d’emploi révisé qui figure sur I’étiquette.

Des organismes non ciblés (oiseaux, mammiferes, insectes, organismes aquatiques,
végétaux terrestres, etc.) peuvent étre exposés au desmédiphame présent dans
I’environnement. Les risques pour I’environnement sont évalués par la méthode du
quotient, qui consiste a calculer le rapport de la concentration prévue dans
I’environnement (CPE) sur le critére d’effet toxicologique pertinent. Les quotients de
risque (QR) obtenus sont comparés aux niveaux préoccupants (NP) correspondants. Un
QR inférieur au NP indique un risque négligeable pour les organismes non ciblés, tandis
qu’un QR supérieur au NP indique un certain niveau de risque.

L’EPA a conclu que ’homologation du desmédiphame pouvait étre maintenue a
condition que des mesures de réduction des risques assurant une meilleure protection de
I’environnement soient mises en ceuvre. Ces conclusions s’appliquent au contexte
canadien. Par ailleurs, I’ARLA exigera le respect de zones tampons en milieu terrestre et
aquatique afin de protéger les végétaux terrestres et aquatiques contre la dérive de
pulvérisation.

Mesures de réduction des risques

L’étiquette apposée sur tout pesticide homologué comprend un mode d’emploi spécifique, qui
précise notamment quelles mesures de réduction des risques doivent étre appliquées pour
protéger la santé humaine et I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la loi de s’y
conformer. Au terme de la réévaluation du desmédiphame, I’ARLA propose que soient ajoutées
les mesures de réduction des risques suivantes en complément a celles qui sont mentionnées sur
1’étiquette des produits.

Environnement

o Ajout de mises en garde sur 1’étiquette des produits concernant la possible toxicité du
desmédiphame pour les oiseaux;
J Ajout de zones tampons pour protéger les habitats sensibles non ciblés, qu’ils soient

aquatiques ou terrestres.
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Prochaines etapes

Avant de prendre une décision de réévaluation finale au sujet du desmédiphame, I’ARLA
examinera tous les commentaires formulés par le public en réponse au présent document de
consultation. Elle publiera ensuite un document sur sa décision de réévaluation’, dans lequel
seront exposés la décision, les motifs qui la fondent, un résumé des commentaires regus au sujet
de la décision de réévaluation proposée ainsi que les réponses de ’ARLA a ceux-ci.

« Enoncé de décision », comme I'exige le paragraphe 28(5) de la LPA.
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Evaluation scientifique

1.0 Introduction

Le desmédiphame est un herbicide systémique sélectif absorbé par le feuillage; il se loge
principalement dans I’apoplaste, ou il inhibe le transport photosynthétique des électrons au
niveau des récepteurs du photosystéme II.

Apres I’annonce de la réévaluation du desmédiphame, le titulaire de la matiere active de qualité
technique (MAQT) a indiqué son intention d’appuyer toutes les utilisations figurant sur
I’étiquette des PC de catégorie a usage commercial au Canada.

L’ARLA s’est servi des évaluations récentes du desmédiphame réalisées par ’EPA. La RED sur
le desmédiphame, datée de 1996, et le document TRED (USEPA, 2005), tous deux produits par
I’EPA, de méme que d’autres renseignements sur la situation réglementaire du desmédiphame
aux Etats-Unis, se trouvent dans le site Web de ’EPA, a ’adresse
www.epa.gov/pesticides/reregistration/status.htm (en anglais seulement).

2.0 La matiere active, ses propriétés et ses utilisations

2.1  Description de la matiere active de qualité technique

Nom commun Desmédiphame
Utilité Herbicide
Famille chimique Carbamates

Nom chimique

1 Union internationale de 3-phénylcarbamoyloxycarbanilate d’éthyle
chimie pure et appliquée
(IUPAC)
2 Chemical Abstracts Service [3-[[(phénylamino)carbonyl]oxy]phényl]carbamate
(CAS) d’éthyle
Numéro CAS 13684-56-5
Formule moléculaire Ci6H16N204
Formule développée H H
T Y
O O
Masse moléculaire 300,3 u.m.a.
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Pureté de la MAQT garantie nominale : 98,8 %

Numéro d’homologation 22315

Selon le procédé¢ de fabrication utilisé, on ne s’attend pas a ce que soit présentes dans le produit
des impuretés préoccupantes pour la santé¢ humaine et I’environnement figurant dans la Gazette
du Canada, Partie II, volume 142, n® 13, TR2008-67 (2005-06-25), y compris dans la liste des
substances de la voie 1 de la PGST.

2.2  Propriétés physiques et chimiques de la matiére active de qualité technique

Propriété Résultat

Pression de vapeur <1x10° mm Hg

Spectre d’absorption dans 1’ultraviolet

(UV) et e visible Aucune absorption entre 290 et 750 nm

Solubilité dans I’eau 1a10 ppm

Coefficient de partage n-octanol-eau

log Ko >3
(Koc) 8

Sans objet. Le produit ne contient pas de fraction

Constante de dissociation ) .
dissociable.

2.3 Comparaison des profils d’emploi au Canada et aux Etats-Unis

Le desmédiphame est un herbicide systémique sélectif homologué au Canada pour lutter contre
les mauvaises herbes a feuilles larges dans les cultures de betteraves a sucre. Il est appliqué aprés
la levée des mauvaises herbes (en postlevée) et agit en inhibant le transport photosynthétique des
¢lectrons au niveau des récepteurs du photosystéme I1. On I’utilise pour traiter les cultures de
betterave a sucre.

Les PC contenant du desmédiphame homologuées au Canada sont des coformulations en
concentré émulsifiable avec du phenmédiphame. Le desmédiphame peut étre appliqué a 1’aide de
pulvérisateurs agricoles en dose saisonniere maximale de 1,26 kg m.a./ha, répartie comme suit :

o Une application unique en dose maximale de 0,73 kg m.a./ha, aprés le stade 2—feuilles
complétes. Une deuxiéme application peut €tre effectuée en dose maximale de
0,53 kg m.a./ha, en respectant un délai d’au moins 7 jours entre les applications;

o Applications fractionnées (au maximum 2 applications) en dose maximale de
0,27 kg m.a./ha par traitement, & n’importe quel stade de croissance, en respectant un
délai de 5 a 7 jours entre les 2 applications.
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L’ARLA a comparé les profils d’emploi aux Etats-Unis et au Canada. La comparaison des types
de formulation, des sites d’utilisation, des concentrations garanties, des méthodes d’application
et des doses d’application concernant le desmédiphame, tels qu’ils figurent sur 1’étiquette
actuelle des produits au Canada et tels que décrits dans la RED de I’EPA, révele ce qui suit :

o Au Canada, les types de formulation, les méthodes d’application et les sites d’utilisation
(c’est-a-dire seulement dans les cultures de betterave a sucre) figurent parmi ceux qui
sont homologués aux Etats-Unis. Les autres utilisations du desmédiphame qui sont
homologuées aux Etats-Unis mais ne le sont pas au Canada sont I"utilisation sur les
cultures de betterave potagere et de bette a carde destinées a la production de semences;

o Au Canada, la dose d’application maximale (c’est-a-dire 0,73 kg m.a./ha) est comprise
dans les doses évaluées dans la RED (c’est-a-dire 1,41 kg m.a./ha par application). La
dose d’application saisonni¢re maximale au Canada (c’est-a-dire 1,26 kg m.a./ha) est
¢galement prise en compte dans 1’évaluation de la RED (2,19 kg m.a./ha/saison).

D’apres cette comparaison des profils d’emploi, I’ARLA a conclu que les documents RED et
TRED de I’EPA sur le desmédiphame constituent un fondement adéquat a la réévaluation des
utilisations de ce produit au Canada.

Toutes les utilisations actuelles sont soutenues par le titulaire et ont donc été prises en compte
dans la réévaluation du desmédiphame. La liste de tous les produits contenant du desmédiphame
homologués en vertu de la LPA en date du 5 décembre 2008 se trouve a 1I’annexe I.

3.0 Effets sur la santé humaine et I’environnement

Dans sa RED de 1996, I’EPA a conclu que 'utilisation des produits contenant du desmédiphame
homologués au moment de la publication de la RED ne présentent aucun risque ou effet nocif
démesuré pour les humains ni pour I’environnement et qu’ils sont donc admissibles a la
réhomologation. En 2005, I’EPA a publi¢ un document TRED comprenant une évaluation du
risque global conforme aux exigences de la Food Quality Protection Act (FQPA).

3.1 Santé humaine

Les études toxicologiques réalisées sur des animaux de laboratoire décrivent les effets possibles
de divers degrés d’exposition a une substance chimique donnée sur la santé et déterminent la
dose a laquelle aucun effet n’est observé. A moins de preuve du contraire, on présume que les
effets observés chez les animaux indiquent la présence d’effets correspondants chez les humains
et que les humains ont une plus grande sensibilité aux effets des substances chimiques que
I’espéce animale la plus sensible.

Au Canada, I’exposition au desmédiphame peut se produire dans les cas suivants :
consommation d’aliments et d’eau contaminés par le produit, travail comme préposé au mélange,
au chargement ou a I’application du produit ou fréquentation des sites traités. L’ARLA évalue
les risques pour la santé en tenant compte de deux facteurs importants : les doses n’ayant aucun
effet sur la santé et les doses auxquelles les gens peuvent étre exposés. Les doses utilisées dans
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I’évaluation des risques sont déterminées de fagon a protéger les populations humaines les plus
sensibles (par exemple les enfants et les méres qui allaitent).

3.1.1 Evaluation de I’exposition professionnelle et des risques connexes

Les risques professionnels sont estimés en comparant les expositions possibles au critere d’effet
le plus pertinent parmi ceux tirés des études toxicologiques pour calculer la marge d’exposition
(ME). Cette ME est comparée a une ME cible qui integre des facteurs de sécurité (FS) afin de
protéger la sous-population la plus sensible. Si la ME calculée est inférieure a la ME cible, cela
ne signifie pas nécessairement que 1’exposition causera des effets nocifs, mais des mesures
seraient alors requises pour réduire les risques.

Les critéres d’effet toxicologique établis par I’EPA pour évaluer les risques associés a
I’exposition professionnelle sont présentés a 1’annexe I1.

Les travailleurs peuvent étre exposés au desmédiphame en mélangeant, en chargeant ou en
appliquant le pesticide, ou encore en retournant dans un site traité pour y effectuer diverses
taches telles que le dépistage ou la manipulation des cultures traitées.

3.1.1.1 Exposition des préposes au mélange, au chargement et a I’application et risques
connexes

L’EPA n’a recensé aucun critére d’effet préoccupant relatif a 1I’exposition professionnelle a long
terme par voie cutanée ou par inhalation. Par conséquent, I’EPA n’a pas évalué les risques
professionnels associés a ces voies d’exposition.

On a défini sept scénarios d’exposition chez les préposés au mélange, au chargement, a
I’application et a d’autres taches exigeant une manipulation du produit. Parmi les scénarios
¢valués dans la RED, les deux suivants ont été considérés comme applicables au contexte
canadien :

o exposition lors du mélange et du chargement en vue de 1’application d’une formulation
liquide a I’aide d’une rampe de pulvérisation;
o exposition lors de I’application a I’aide de rampes de pulvérisation tractées.

Pour analyser I’exposition des personnes manipulant le produit, I’EPA a eu recours a la Pesticide
Handlers Exposure Database (PHED) et présumé que les travailleurs portaient un équipement de
protection individuelle (EPI) de base (vétement & manches longues, pantalon long, chaussures et
chaussettes), et que, lors du mélange et du chargement, ils portaient en outre des gants résistant
aux produits chimiques. Les estimations de 1’exposition a court terme (1 & 7 jours) et 8 moyen
terme (1 semaine a 3 mois) étaient fondées sur une dose d’application maximale de

1,41 kg m.a./ha, une journée de travail de 8 heures et une superficie traitée quotidiennement de
80 acres (= 32 ha/j). Les risques a court terme ont été calculés en fonction d’une dose sans effet
observé (DSEO) de 150 mg m.a./kg p.c./j tirée d’une étude de la toxicité sur le plan du
développement chez le rat, et les risques & moyen terme ont été évalués d’aprés une DSEO de
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4 mg m.a./kg p.c./j tirée d’une étude multigénérationnelle de la toxicité sur le plan de la
reproduction chez le rat, dans les deux cas, on a supposé un taux d’absorption cutanée de 5,4 %.

L’EPA a fait état de ME acceptables (plage de 566 a 166 667) pour I’exposition a court et a
moyen terme par voie cutanée et par toutes les voies d’exposition (voie cutanée et inhalation)
suivant tous les scénarios d’exposition professionnelle, la ME cible étant de 100. Dans
I’ensemble, ’EPA a exigé, outre le port d’un EPI de base, le port de gants résistant aux produits
chimiques par les personnes manipulant le produit. Des consignes supplémentaires concernant
les bonnes pratiques d’hygiéne doivent aussi figurer sur 1’étiquette.

La RED traite adéquatement des scénarios d’exposition possibles associés aux utilisations du
desmédiphame au Canada; c’est pourquoi I’ARLA considére que les conclusions présentées dans
la RED s’appliquent au contexte canadien. Au Canada, 1’étiquette des PC contenant du
desmédiphame requiérent actuellement le port d’un EPI de base lors des activités de mélange, de
chargement, d’application, de nettoyage et de réparation, et en outre des gants résistant aux
produits chimiques lors du mélange et du chargement. L’étiquette des PC comprennent aussi des
mises en garde concernant les bonnes pratiques d’hygiéne. Par conséquent, aucune autre mesure
d’atténuation n’est requise par I’ARLA a des fins de protection des personnes manipulant le
produit.

3.1.1.2 Exposition apres le traitement et risques connexes

L’EPA a retenu comme critére d’effet toxicologique le plus préoccupant, dans le cas de
I’exposition apres 1’application, un critére d’effet 8 moyen terme (une semaine a trois mois), et a
noté que I’homologation en vigueur du desmédiphame n’autorisait son utilisation qu’en début de
saison dans les cultures de betterave a sucre. Il en a été conclu que 1’utilisation en début de
saison devrait poser un risque minime puisque le contact avec le feuillage serait alors limité, ce
dernier étant peu développé pendant cette période. Par conséquent, I’EPA n’a pas évalué les
risques professionnels apres le traitement pour les travailleurs agricoles car aucun scénario
d’exposition apres le traitement ne posait de risques importants pour la santé des personnes
manipulant le produit. Au lieu d’une évaluation des risques apres 1’application, un délai de
sécurité (DS) de 24 h a été imposé pour tous les produits contenant du desmédiphame destinés a
un usage agricole, conformément a la Worker Protection Standard (norme de protection des
travailleurs) des Etats-Unis.

Ces conclusions ont été jugées applicables au contexte canadien. L’étiquette actuelle des
produits vendus au Canada impose un DS de 24 h; par conséquent, aucune autre mesure de
réduction des risques n’est exigée par I’ARLA pour mieux protéger les travailleurs contre
I’exposition apres le traitement.
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3.1.2 Evaluation de I’exposition autre que professionnelle et des risques connexes
3.1.2.1 Exposition en milieu résidentiel

Aucune utilisation du desmédiphame en milieu résidentiel n’est homologuée au Canada ou aux
Etats-Unis. Par conséquent, on ne prévoit aucune exposition en milieu résidentiel, et on n’a pas
évalué les risques associés a ce type d’exposition.

3.1.2.2 Exposition liée aux aliments

L’EPA classe le desmédiphame dans la catégorie des pesticides du groupe E (la non-
cancérogénicité du produit pour I’humain est établie). On n’a donc pas réalis¢ d’évaluation des
risques de cancer.

Les risques associés a I’exposition aigué par voie alimentaire sont calculés a partir de la quantité
maximale de desmédiphame susceptible d’étre ingérée en une journée donnée selon la
consommation d’aliments et la teneur en résidus des aliments. Une analyse statistique permet de
combiner toutes les associations possibles de consommation d’aliments et de quantités de résidus
afin d’estimer la distribution des quantités de résidus de desmédiphame susceptibles d’étre
ingérées en une journée. On compare le 95° centile de cette distribution a la dose aigué de
référence (DARY), c’est-a-dire la dose a laquelle une personne pourrait étre exposée pendant une
journée sans craindre d’effets nocifs sur sa santé. Si I’ingestion prévue de résidus est inférieure a
la DART, I’exposition aigué par voie alimentaire est jugée acceptable. La DART, terme employé
au Canada, est appelée dose aigué ajustée en fonction de la population (acute population
adjusted dose; aPAD) dans le document TRED.

Pour estimer les risques alimentaires chroniques, on détermine la quantité de résidus d’un
pesticide donné qui peut étre ingérée dans le régime alimentaire quotidien, et on compare cette
exposition potentielle a la dose journaliére admissible (DJA), soit la dose a laquelle une personne
peut étre exposée tout au long de sa vie sans craindre d’effets nocifs sur sa santé. Dans la RED,
la DJA correspond a la dose chronique ajustée en fonction de la population (chronic population
adjusted dose; cPAD). La DJA est établie d’aprés un critére d’effet pertinent tiré des études
toxicologiques ainsi que des facteurs de la LPA et des FS propres a assurer la protection de la
sous-population la plus sensible (voir I’annexe II).

Des évaluations grossiéres des risques alimentaires aigus et chroniques ont été effectuées a 1’aide
du modéle Lifeline™” qui intégre des données sur la consommation de nourriture tirées
d’enquétes permanentes sur la consommation alimentaire individuelle réalisées de 1994 a 1996
ainsi qu’en 1998 par le United States Department of Agriculture (USDA). Les estimations de
I’exposition aigué par voie alimentaire (nourriture) correspondant au 95° centile étaient
inférieures a 1 % de I’aPAD pour la population en général aux Etats-Unis et tous les
sous-groupes de la population, y compris les nourrissons et les enfants. Les estimations de
I’exposition chronique par voie alimentaire (nourriture) ont donné des valeurs inférieures a 1 %
de la cPAD pour ’ensemble de la population aux Etats-Unis et pour toutes les sous-populations,
dont les nourrissons et les enfants. Les calculs relatifs aux risques tant aigus que chroniques ont
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été faits en supposant que 100 % des denrées étaient traitées et que la concentration de chaque
résidu équivalait a la LMR.

Selon ’EPA, I’estimation des expositions aigué€ et chronique au desmédiphame dues a
I’absorption d’aliments n’atteint pas le NP; il n’est donc pas nécessaire d’imposer des mesures
d’atténuation en ce qui a trait aux risques alimentaires.

L’évaluation des risques faite par ’EPA incluait les utilisations homologuées au Canada, et les
doses d’application maximales aux Etats-Unis englobent celles établies au Canada. Par
conséquent, I’ARLA estime que I’évaluation et les conclusions de I’EPA sont applicables au
contexte canadien. L’ARLA n’exige aucune autre mesure d’atténuation des risques découlant de
I’exposition attribuable a la consommation d’aliments.

3.1.2.3 Exposition liée a I’eau potable

On considere que le desmédiphame et son principal produit de dégradation, le carbamate
d’éthyl(3-hydroxyphényle) (CEHP), ont une toxicité égale et, aux fins de I’évaluation de
I’exposition liée a I’eau potable, on les additionne. Les concentrations estimées dans 1’eau
potable (CEEP) au niveau I pour les résidus combinés de desmédiphame et de CEHP ont été
générées a I’aide des modeles relatifs a I’eau potable FQPA Index Reservoir Screening Tool
(FIRST) (dans le cas des eaux de surface) et Screening Concentration in Ground Water
(SCIGROW) (dans le cas des eaux souterraines). Les CEEP maximales et moyennes modélisées
pour le desmédiphame et le CEHP dans les eaux de surface étaient respectivement de 130 pg/L
(partie par milliard [ppb]) et de 71 pg/L (ppb), et les CEEP maximales et moyennes modélisées
en ce qui concerne ces produits dans les eaux souterraines étaient toutes deux de 0,039 pg/L
(ppb). Les concentrations dans les eaux de surface et les eaux souterraines utilisées comme
sources d’eau potable ont été modélisées d’apres la dose maximale figurant sur 1’étiquette des
produits aux Etats-Unis (2,19 kg m.a./ha) et d’aprés une fraction de la superficie cultivée (FSC)
par défaut de 0,87. L’ARLA a examiné les données sur la surveillance des eaux au Canada dont
elle disposait au moment de la réévaluation (voir I’annexe III). On a trouvé une seule étude dans
laquelle le desmédiphame avait fait I’objet d’analyses. On n’a décelé de desmédiphame dans
aucun des échantillons analysés (limite de détection : 0,02 pg/L).

3.1.2.4 Evaluation des risques globaux

Le risque global combine les diverses voies d’exposition au desmédiphame (c’est-a-dire
I’exposition par les aliments et 1’eau potable et I’exposition en milieu résidentiel). L.’évaluation
des risques globaux aigus et chroniques se fonde sur les données traduisant 1’exposition par la
consommation d’aliments et d’eau potable contaminés. L.’évaluation des risques globaux a court
et a moyen terme comprend 1’exposition par la consommation d’aliments et d’eau potable
contaminés et I’exposition autre que professionnelle (par voie cutanée et par inhalation).

En se fondant sur le profil d’emploi actuel, on ne prévoyait aucune utilisation en milieu
résidentiel susceptible de contribuer a I’exposition globale. Par conséquent, les estimations du
risque global ont été fondées sur I’exposition par les aliments et I’eau potable seulement. Le
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risque global de cancer n’a pas été évalué puisque le desmédiphame a été rangé dans la catégorie
des produits peu susceptibles d’étre cancérogénes pour 1’humain.

Dans le document TRED, le risque global a fait 1’objet d’une analyse fondée sur le calcul des
niveaux préoccupants pour 1’eau potable (NPEP) sur une base aigué et chronique. Les NPEP
représentent la concentration maximale acceptable d’un pesticide dans 1’eau potable sur la base
de I’estimation de 1’exposition a ce produit par d’autres sources (c’est-a-dire par la
consommation d’aliments et par les utilisations en milieu résidentiel). Les NPEP ont été estimés
a I’aide de modgeles de la qualité de I’eau, en se fondant sur des hypothéses prudentes quant au
transport du pesticide entre le point d’application et les eaux de surface ainsi que les eaux
souterraines. Les NPEP estimés pour la population la plus exposée, soit les enfants de 3 a 5 ans,
se situaient entre 399 pg/L (exposition chronique) et 998 ug/L (exposition aigué). Ces NPEP ont
ensuite été comparés aux estimations par modele de la contamination de 1’eau potable par le
desmédiphame. Comme les CEEP (voir la section 3.1.2.3) étaient inférieures aux NPEP, I’EPA a
conclu que les résidus de desmédiphame dans I’eau potable étaient peu susceptibles d’étre
associés a un risque alimentaire aigu ou chronique préoccupant, selon ses critéres, méme pour les
nourrissons et les enfants, qui forment la sous-population la plus sensible.

En général, les scénarios d’exposition globale au Canada ont été correctement traités dans
I’évaluation des risques globaux de I’EPA. Les conclusions de I’EPA quant a I’exposition
globale sont donc jugées transposables aux utilisations du desmédiphame au Canada.

3.1.3 Effets cumulatifs

L’EPA a déterminé que le mécanisme de toxicité du desmédiphame n’est pas le méme que celui
d’autres produits antiparasitaires de type carbamate de N-méthyle. L’EPA n’a trouvé aucune
substance ayant le méme mécanisme de toxicité que le desmédiphame, et celui-ci ne semble pas
produire le méme métabolite toxique que d’autres substances. On a donc présumé que le
desmédiphame n’a pas le méme mécanisme de toxicité que d’autres substances, et il n’a pas été
nécessaire d’évaluer les risques cumulatifs.

3.2  Environnement
3.2.1 Evaluation des risques pour I’environnement

L’EPA a conclu dans sa RED de 1996 que le desmédiphame n’est pas persistant dans
I’environnement. Etant donné la faible mobilité du desmédiphame et sa tendance a se lier
fortement aux matiéres organiques du sol, il a ét¢ déterminé que, dans la plupart des sols, ce
produit est peu susceptible d’étre entrainé par lessivage jusque dans les eaux souterraines. La
dérive de pulvérisation et la présence, dans les eaux de ruissellement, de particules en suspension
sur lesquelles du desmédiphame est adsorbé peuvent entrainer une contamination des eaux de
surface par ce produit. Il a été observé que le desmédiphame se bioaccumule dans une faible
mesure dans le crapet arlequin. Cependant, en considération de la dépuration supérieure a 90 %
sur 7 jours, I’EPA a conclu que le desmédiphame ne se bioaccumulait pas de maniére
significative.
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L’EPA a donc exigé 1’ajout de mises en garde concernant la dérive de pulvérisation seulement
sur I’étiquette des PC pouvant étre pulvérisées par voie aérienne. Au Canada, aucune PC
contenant du desmédiphame n’est homologuée pour pulvérisation par voie aérienne.

Afin d’évaluer le risque que présente le desmédiphame pour les végétaux et les animaux
terrestres et aquatiques non ciblés, I’EPA a calculé des QR a partir de critéres d’effet
toxicologique appropriés et des CPE, et a comparé les QR aux NP correspondants.

On n’a mené des évaluations des risques ni pour les insectes, ni pour les animaux estuariens ou
marins. I1 a été établi que le desmédiphame est pour ainsi dire non toxique pour les abeilles
domestiques par contact aigu, et les betteraves a sucre ne constituent pas une culture
normalement associée a une forte exposition pour les abeilles. En outre, le desmédiphame n’est
généralement pas employé dans des sites abritant des habitats estuariens ou marins. On s’attend
donc a ce que le desmédiphame présente un risque négligeable d’effets nocifs pour les insectes
ainsi que les animaux estuariens ou marins.

Les CPE associées aux sources de nourriture exploitées par les oiseaux ont été estimées d’apres
deux applications a une dose de 1,10 kg m.a./ha (2 7 jours d’intervalle). Les QR aigus ne
dépassaient pas le NP de 1 pour les oiseaux se nourrissant d’herbes courtes, d’herbes longues, de
petits insectes, de plantes a feuilles larges, d’insectes, de fruits et de gousses. Les QR chroniques
excédaient le NP pour les oiseaux se nourrissant d’herbes longues, de plantes a feuilles larges et
d’herbes courtes, respectivement.

Les CPE associées aux sources de nourriture exploitées par les mammiferes ont été estimées
d’apres une seule application a une dose de 1,41 kg m.a./ha et d’apres deux applications a une
dose de 1,10 kg m.a./ha (a 7 jours d’intervalle). Les QR aigus ne dépassaient pas le NP de 1 pour
les mammiferes se nourrissant d’herbes courtes, d’herbes longues et de plantes a feuilles larges.
En ce qui concerne le risque chronique, les résidus attendus de desmédiphame dans les plantes
étaient supérieurs a la DSEO fixée d’apres les effets mineurs sur les parameétres sanguins.
Cependant, I’EPA a indiqué dans sa RED que les changements sanguins notés dans le cadre de
I’é¢tude concernée pourraient ou non étre significatifs sur le plan de la survie et de la
reproduction chez les mammiféres sauvages.

L’exposition des plantes terrestres et semi-aquatiques non ciblées a été estimée d’apres la charge
de pesticide générée par le ruissellement et la dérive de pulvérisation. L’exposition liée au
ruissellement varie en fonction des types de végétaux; on s’attend a ce que les plantes terrestres
soient soumises a un ruissellement diffus, tandis que les plantes semi-aquatiques seraient plutot
exposées a un ruissellement canalisé. Les estimations de ces expositions étaient basées sur une
application unique en dose de 1,41 kg m.a./ha. Les QR associés a la combinaison du
ruissellement et de la dérive de pulvérisation du produit ne dépassaient pas le NP de 1.
Cependant, les risques associés a 1’exposition a la dérive de pulvérisation se déposant sur le
feuillage n’ont pu étre quantifiés car on ne disposait pas de données issues d’études
représentatives de la PC en question. Comme le desmédiphame est destiné a étre utilisé contre
les mauvaises herbes apres la levée de celles-ci, ’EPA a conclu que 1’exposition au produit a la
suite de la dérive de pulvérisation pourrait poser un certain risque pour les espéces, menacées ou
non, de végétaux terrestres et semi-aquatiques non ciblés. Des données de confirmation ont été
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exigées par I’EPA (c’est-a-dire des essais sur la levée des semis ou la vigueur végétative apres
traitement avec une PC représentative).

Pour les espéces aquatiques, on a calculé les CPE a 1’aide du GENeric Expected Environmental
Concentration Program (GENEEC) en prenant en compte les résidus issus de la dérive de
pulvérisation et du ruissellement. Dans les calculs, on a supposé une seule application en dose de
1,41 kg m.a./ha ou deux applications par année en dose de 1,10 kg m.a./ha (a 7 jours
d’intervalle). Les QR aigus pour les poissons et les invertébrés d’eau douce étaient inférieurs au
NP de 1 pour ces deux types de traitement. L’EPA a donc conclu que, en dose aigué, le
desmédiphame devrait avoir des effets nuls ou faibles sur ces organismes. Au vu de la toxicité
aigué et de la persistance dans 1’eau relativement faibles du desmédiphame, aucune évaluation
des risques chroniques que pose le produit pour les poissons et les invertébrés d’eau douce n’a
été effectuée. Les QR pour les algues et les plantes vasculaires aquatiques ne dépassaient pas le
NP de 1 a une dose d’application de 1,10 kg m.a./ha (deux applications). L’EPA a conclu que les
concentrations de desmédiphame dans 1’eau devraient avoir des effets minimes sur les especes,
menacées ou non, de plantes aquatiques non ciblées. Cependant, comme dans le cas des plantes
terrestres, la dérive d’une PC représentative pourrait avoir des effets nocifs sur les plantes
aquatiques dont le feuillage émerge de I’eau. Des données de confirmation ont été exigées par
I’EPA (c’est-a-dire des essais sur la levée des semis ou la vigueur végétative apres traitement
avec une PC représentative).

Etant donné les lacunes dans les données et les préoccupations soulevées par les risques
chroniques ou aigus pour les oiseaux et les végétaux non ciblés (terrestres, semi-aquatiques et
aquatiques), I’EPA a exigé que des mises en garde relatives a la dérive de pulvérisation figurent
sur I’étiquette des PC pouvant étre pulvérisées par voie aérienne.

Le profil d’emploi du desmédiphame aux Etats-Unis englobe le profil d’emploi au Canada, et les
mesures de réduction des risques imposées par I’EPA devraient étre appliquées aux produits
contenant du desmédiphame au Canada. Toutefois, au Canada, les produits contenant du
desmédiphame ne sont pas homologués pour pulvérisation par voie aérienne; par conséquent, la
mise en garde exigée par I’EPA au sujet de la dérive de pulvérisation n’est pas pertinente au
contexte canadien.

Conformément aux pratiques habituelles de I’ARLA, une mise en garde concernant la toxicité
possible du produit pour les oiseaux devrait figurer sur I’étiquette de toutes les PC. L’ARLA a
¢galement calculé des zones tampons pour les milieux terrestres et aquatiques en se servant des
criteres d’effet toxicologique traduisant la plus grande sensibilité et d’'un mod¢le plus prudent
que ceux employés par I’EPA afin de réduire le plus possible la dérive du produit vers des
especes non ciblées pendant les applications au sol; les modifications exigées aux étiquettes sont
présentées a I’annexe 1V, et le calcul des zones tampons, a ’annexe V.
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3.3  Considérations relatives a la Politique sur les produits antiparasitaires
3.3.1 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques

La gestion des substances toxiques est encadrée par la PGST du gouvernement fédéral, fondée
sur le principe de précaution et une approche préventive a I’égard des substances qui pénetrent
dans I’environnement et qui pourraient nuire a ce dernier ou a la santé humaine. Afin que les
programmes fédéraux soient conformes aux objectifs de la Politique, celle-ci fournit une
orientation aux décideurs et établit un cadre scientifique de gestion. L’un des principaux
objectifs de gestion est d’éliminer quasi totalement de 1’environnement les substances toxiques
qui sont générées surtout par 1’activité humaine et qui sont persistantes et bioaccumulables. La
PGST désigne ces substances sous le nom de substances de la voie 1.

Dans le cadre de la réévaluation du desmédiphame, I’ARLA a tenu compte de la PGST du
gouvernement fédéral et a suivi sa directive d’homologation DIR99-03, intitulée Stratégie de
I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire concernant la mise en ceuvre de la
Politique de gestion des substances toxiques. Le desmédiphame a été évalué en fonction des
critéres suivants, qui définissent les substances de la voie 1 : persistance dans le sol : supérieure
ou égale a 182 jours; persistance dans 1’eau : supérieure ou égale a 182 jours; persistance dans
les sédiments : supérieure ou égale a 365 jours; persistance dans I’air : supérieure ou égale a

2 jours; bioaccumulation : log K, supérieur ou égal a 5 ou facteur de bioconcentration (FBC)
supérieur ou égal a 5 000 (ou encore facteur de bioaccumulation supérieur ou égal a 5 000). Pour
que le desmédiphame ou ses produits de transformation soient considérés comme des substances
de la voie 1, il faut que les criteres relatifs a la bioaccumulation et a la persistance (dans un
compartiment donné de 1’environnement) soient simultanément remplis. On a vérifié la présence
éventuelle, dans le produit de qualité technique, des contaminants inscrits sur la Liste des
formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulevent des questions
particulieres en matiere de santé ou d’environnement publiée dans la Gazette du Canada,

Partie II, volume 139, numéro 24, pages 2641 a 2643. L’ ARLA est parvenue aux conclusions qui
suivent :

Le desmédiphame ne répond pas aux critéres de la voie 1. Le desmédiphame ne satisfait
pas aux criteres de la voie 1 parce que sa demi-vie dans le sol (7,7 jours) est inférieure au
critere relatif a la persistance. Le desmédiphame ne répond pas au critére relatif a la
persistance dans 1’air puisque la volatilisation ne constitue pas une voie de dissipation
importante, et que le transport a grande distance est peu probable compte tenu de la
pression de vapeur (3 x 10® Torr) et la constante de la loi d’Henry (estimée a

1,69 x10™'? atm-m® mol™) du produit. Le desmédiphame ne répond pas au critére relatif a
la bioaccumulation car son log K, (3,39 a pH 5,9) et son FBC (inférieur ou égal a 159)
sont inférieurs aux criteres de la voie 1. Comme il ne répond pas a tous les criteres
définissant les substances de la voie 1, le desmédiphame n’est pas classé parmi ces
derniéres.
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3.3.2 Produits de formulation et contaminants préoccupants pour la santé ou
I’environnement

Au cours de la réévaluation, on compare les contaminants présents dans le produit de qualité
technique aux substances figurant sur la Liste des formulants et des contaminants des produits
antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres en matiere de santé ou
d’environnement contenue dans la Gazette du Canada’. Cette liste est utilisée conformément a
I’avis d’intention NOI2005-01* de ’ARLA et est fondée sur les politiques et réglements en
vigueur, dont les DIR99-03 et DIR2006-02°; elle tient également compte du Réglement sur les
substances appauvrissant la couche d’ozone (1998), réglement d’application de la Loi
canadienne sur la protection de I’environnement (substances visées par le Protocole de
Montréal). L’ARLA est parvenue aux conclusions qui suivent :

Le desmédiphame de qualité technique ne contient aucun contaminant préoccupant pour la santé
ou I’environnement figurant dans la Gazette du Canada.

La réglementation des produits de formulation contenus dans les produits antiparasitaires qui
figurent dans la Gazette du Canada est évaluée de maniére continue dans le cadre des initiatives
de ’ARLA en matiere de produits de formulation et de la directive d’homologation DIR2006-02.

4.0 Déclarations d’incident

Depuis le 26 avril 2007, les titulaires sont tenus par la loi de signaler a I’ARLA les incidents,
dont les effets nocifs sur la santé et I’environnement dans un laps de temps donné. Les incidents
sont classés en six grandes catégories, dont les effets sur I’humain, les effets sur les animaux
domestiques et les défaillances de I’emballage. Ils sont en outre classés par ordre de gravitg,
allant par exemple, dans le cas de I’humain, d’effets mineurs comme des €ruptions cutanées, des
maux de téte, etc., a des effets majeurs comme des troubles de la reproduction ou du
développement, des affections menacant la vie, ou la mort.

L’ARLA examine les déclarations d’incident et, s’il est raisonnable de penser que les risques que
présente le pesticide pour la santé ou I’environnement ne sont plus acceptables, des mesures
appropriées sont prises, allant de modifications mineures aux étiquettes jusqu’a I’interdiction du
produit.

Gazette du Canada, Partie II, volume 139, numéro 24, pages 2641 a 2643 : Liste des formulants et des
contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions particuliéres en matiére de santé ou
d'environnement, et Arrété modifiant la Liste des formulants et des contaminants de produits
antiparasitaires qui soulévent des questions particuliéres en matiere de santé ou d’environnement, Gazette
du Canada, Partie II, volume 142, numéro 13, pages 1611 a 1613. Partie 1 : Formulants qui soulévent des
questions particuliéres en mati¢re 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 maticre
de santé ou d’environnement.

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

> DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation de I’ARLA.
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En date du 5 décembre 2008, aucun incident n’avait été signalé concernant le desmédiphame.

5.0 Statut du desmédiphame dans les pays de I’Organisation de coopération
et de développement économiques

Le Canada fait partie des 30 pays membres qui débattent, ¢laborent et améliorent les politiques
économiques et sociales au sein de 1’Organisation de coopération et de développement
¢conomiques (OCDE). Les gouvernements de ces pays comparent leurs expériences, mettent en
commun leurs renseignements et leurs analyses, cherchent des solutions a des problémes
communs et s’efforcent de coordonner leurs politiques nationales et internationales afin
d’uniformiser leurs pratiques.

D’apres les renseignements dont on dispose a I’heure actuelle sur le statut du desmédiphame
dans les pays membres de ’OCDE, le produit a été évalué par 1’Organisation mondiale de la
Santé (OMS), et la MAQT a été classée parmi les produits antiparasitaires de classe U (produits
peu susceptibles de poser un danger aigu dans des conditions normales d’utilisation) dans la
Classification recommandée des pesticides en fonction des dangers qu’ils présentent et les
Lignes directrices relatives a la classification 2000-2002 de I’OMS (WHO/PCS/01.5; en anglais
seulement). La Commission européenne a aussi examiné le desmédiphame en 2004 et approuvé
son inscription sur la liste des m.a. dont I’utilisation phytosanitaire est autorisée dans I’Union
européenne (annexe I de la directive 91/414/CEE) (Union européenne, 2004).

Comme on I’a expliqué plus haut, les Etats-Unis, autre pays membre de ’OCDE, ont évalué
I’homologation de toutes les utilisations du desmédiphame en 1996 et ont conclu que son
utilisation comme pesticide ne produit pas d’effet nocif inacceptable pour la santé humaine ou
I’environnement, pourvu que les mesures de réduction des risques recommandées dans la RED
soient mises en ceuvre. L’EPA a aussi évalué le risque global pour la santé associé¢ aux
utilisations du desmédiphame et a publié les résultats dans un document TRED en 2005.

Une évaluation des risques professionnels est contenue dans la RED de 1996, et ’EPA a conclu
que I’exposition professionnelle n’était pas préoccupante a la condition que des mesures
d’atténuation des risques soient appliquées. Les risques professionnels apres le traitement pour
les travailleurs agricoles n’ont pas été évalués aux Etats-Unis, les autorités américaines ayant
déterminé que les risques pour la santé des personnes manipulant le produit apres le traitement
n’étaient pas significatifs. Dans sa RED, I’EPA a également évalué le potentiel cancérogéne du
desmédiphame, qu’elle a classé dans le groupe E (la non-cancérogénicité du produit a été
établie). Dans la TRED de 2005, ’EPA a évalué le risque sanitaire li¢ a I’exposition par la
consommation de nourriture; pour cela, elle a utilisé des hypotheses correspondant a une
évaluation préalable, entre autres les LMR. Cette exposition a été combinée a 1’exposition
possible par la consommation d’eau potable. Au terme de cette démarche, I’EPA a conclu que
I’exposition globale n’était pas préoccupante. La RED de ’EPA comprenait également une
¢valuation des risques pour I’environnement. L’EPA a établi que le desmédiphame n’était pas
persistant et que, dans la plupart des sols, le produit était peu susceptible d’étre entrainé par
lessivage jusque dans les eaux souterraines, étant donné sa faible mobilité et sa propension a se
lier fortement aux maticres organiques du sol. D’apres les évaluations des risques pour
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I’environnement, I’EPA a conclu que I’exposition de I’environnement n’était pas préoccupante
o
pourvu que des mesures de réduction des risques soient mises en ceuvre.

Comme on le mentionnait précédemment, la réévaluation du desmédiphame au Canada s’appuie
largement sur les évaluations de I’EPA de 1996 et de 2005. Comme I’indiquent les

sections 3.1.1, 3.1.2 et 3.2.1 plus haut, ’ARLA a déterminé que les conclusions de I’EPA a
I’égard des risques pour la santé¢ humaine et I’environnement sont transposables aux utilisations
du desmédiphame au Canada, et propose d’exiger des zones tampons afin de protéger le plus
possible les espéces non ciblées contre la dérive de pulvérisation.

6.0 Projet de décision de réévaluation

L’ARLA a déterminé que I’homologation du desmédiphame peut étre maintenue a condition que
les mesures de réduction des risques proposées soient mises en ceuvre. Ces mesures sont
nécessaires pour mieux protéger la santé humaine et I’environnement. Il faut modifier les
étiquettes des PC canadiennes de maniére a y inscrire les énoncés mentionnés a I’annexe I'V. Une
demande de révision des étiquettes devra étre présentée dans les 90 jours suivant la décision
finale de réévaluation. Aucune donnée supplémentaire n’est demandée pour le moment.

Le maintien de ’homologation des PC contenant du desmédiphame qui renferment d’autres m.a.
en cours de réévaluation ne pourra étre accordé qu’au moment ou toutes ces autres m.a. auront
¢été déclarées admissibles a un tel maintien.

7.0 Documents connexes

Les documents de I’ARLA, comme la directive d’homologation DIR2001-03 et les codes de
données (CODO), peuvent étre consultés a 1’adresse
www.hc-sc.gc.ca/cps-spc/pest/index-fra.php. On peut aussi se procurer les documents de
I’ARLA aupres du Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire. Téléphone : 1-800-267-
6315 au Canada, ou 613-736-3799 a I’extérieur du Canada (frais d’interurbain); télécopieur :
613-736-3798; courriel : pmra_infoserv@hc-sc.gc.ca.

La PGST fédérale est affichée dans le site d’Environnement Canada, a 1’adresse
WWW.ec.gc.ca/toxics.

On peut trouver la RED de I’EPA sur le desmédiphame a I’adresse
www.epa.gov/pesticides/reregistration/status.htm (page sur I’homologation des pesticides; en
anglais seulement).

La Classification recommandée des pesticides en fonction des dangers qu’ils présentent et les
Lignes directrices relatives a la classification 2000-2002 de ’OMS se trouvent a I’adresse
http://whglibdoc.who.int/hq/2002/a76526.pdf (en anglais seulement).
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Le rapport d’examen de la Commission européenne concernant la m.a. desmédiphame se trouve
a I’adresse http://ec.europa.eu/food/plant/protection/evaluation/exist_subs_rep_fr.htm, et
I’annexe I de la directive 91/414/CEE se trouve a I’adresse
www.fytoweb.be/FR/DOC/richtlijnbijlage.htm.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

ug
aPAD

ARLA
ASAE
CAS
CEso
CEEP
CEHP
cm
CODO
cPAD

CPE
DARf
DJA
DMEO
DRf
DS
DSENO
DSEO
EPA
EPI
FBA
FBC

FI
FQPA
FS
FSC

g

h

ha
IUPAC

microgramme
dose aigué ajustée en fonction de la population (acute population adjusted dose)
Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
American Society of Agricultural Engineers
Chemical Abstracts Service
concentration ayant un effet a 50 %
concentration estimée dans 1’eau potable
carbamate d’éthyle(3-hydroxyphényle)
centimétre
code de données
dose chronique ajustée en fonction de la population (chronic population adjusted
dose)
concentration prévue dans 1’environnement
dose aigué de référence
dose journaliére admissible
dose minimale entrainant un effet observé
dose de référence
délai de sécurité
dose sans effet nocif observé
dose sans effet observé
United States Environmental Protection Agency
équipement de protection individuelle
facteur de bioaccumulation
facteur de bioconcentration
facteur d’incertitude
Food Quality Protection Act
facteur de sécurité
fraction de la superficie cultivée
gramme
heure
hectare
Union internationale de chimie pure et appliquée
jour
kilograme
coefficient de partage n-octanol—eau
litre
Loi sur les aliments et drogues
limite maximale de résidus
Loi sur les produits antiparasitaires
matiere active
matiere active de qualité technique
marge d’exposition
milligramme
nanometre
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Liste des abréviations

NP
NPEP
OCDE
OMS
p.c.
PC
PGST
PHED
ppb
ppm
PRVD
QR
RED
tin
TRED
u.m.a
USDA
uv

niveau préoccupant

niveau préoccupant pour 1’eau potable
Organisation de coopération et de développement économiques
Organisation mondiale de la Santé

poids corporel

préparation commerciale

Politique de gestion des substances toxiques
Pesticide Handlers’” Exposure Database
partie par milliard

partie par million

projet de décision de réévaluation

quotient de risque

Reregistration Eligibility Decision

demi-vie

Tolerance Reassessment Eligibility Decision
unité de masse atomique

United States Department of Agriculture
ultraviolet
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Annexe |

Annexe | Produits contenant du desmediphame homologueés en
date du 5 décembre 2008
Numéro . Lo . Type de Garantie
d"homologation Catégorie Titulaire Nom du produit formulation (%)
22315 Produit de [Bayer Cropscience [Desmedipham Technical Solide 98,8
qualité Inc. Herbicide
technique
19652 A usage Bayer Cropscience (Betamix Emulsifiable Concentré 7,5%
commercial |Inc. Concentrate Postemergence  [émulsifiable
Herbicide
28650 A usage Bayer Cropscience [Betamix EC Herbicide Concentré 15,3*
commercial |Inc. émulsifiable

* Contient aussi du phenmédiphame
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Annexe Il

Annexe Il

desmédiphame

Criteres d’effet toxicologique utilisés aux fins des
évaluations des risques pour la santé associés au

. . Dose Etude g
Scénario d’exposition (malkg p.c/) (effets toxicologiques) FI/FS ou ME
Exposition par voie DSEO =150 Etude de la toxicité sur le plan ME = 100¢
cutanée et par du développement chez le
inhalation a court Taux d’absorption par voie lapin
terme (14 7 jours)" cutanée = 5,4 %

(DMEO = 450 mg/kg p.c./j
d’apres la diminution du p.c.)
Exposition par voie DSEO =4 Etude de la toxicité sur le plan ME = 100°
cutanée et par de la reproduction chez le rat
inhalation a moyen (sur deux générations)
terme (1 semaine a
3 mois)” (DMEO = 20 mg/kg p.c./j
d’aprés I’anémie et
I’augmentation du poids de la
rate)
Exposition aigué par DSENO maternelle = 10 Etude de la toxicité sur le plan FI = 100"

voie alimentaire
(toutes les
populations)®

DRf =aPAD = 0,10

du développement chez le rat

(DMEO = 100 mg/kg p.c./j
d’apres la hausse de la
méthémoglobine chez les
meres)

FSdelaFQPA=1

Exposition chronique
par voie alimentaire
(toutes les
populations)®

DSENO =4
DRf = cPAD = 0,04

Etude de la toxicité sur le plan
de la reproduction chez le rat
(sur deux générations)

(DMEO = 20 mg/kg p.c./j
d’apres I’anémie et
I’augmentation du poids de la
rate)

FI = 100

FSdelaFQPA =1

Cancérogénicité®

Classification : groupe E (non-cancérogénicité établie chez I’humain)

a

FI/FS désigne les facteurs d’incertitude ou de sécurité pour I’exposition alimentaire; ME désigne la marge
d’exposition visée pour I’exposition en milieu professionnel ou résidentiel.
Tiré de la RED de I’EPA (1996).
Tiré du TRED de I’EPA (2005).
Facteur de 10 pour I’extrapolation interspécifique, facteur de 10 pour la variabilité intraspécifique
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Annexe Il

Annexe 111 Détection de desmediphame dans le cadre d’études de
surveillance des eaux au Canada

Une recherche de données de surveillance des eaux au Canada indiquant les concentrations de
desmédiphame a été effectuée. Les données de surveillance provenant des Etats-Unis n’ont pas
¢été incluses dans le présent document car ces données ont été prises en compte dans la RED de
I’EPA sur laquelle se fonde I’évaluation dans le cadre du Programme 1.

Une seule étude dans le cadre de laquelle le desmédiphame avait fait I’objet d’analyses a été
recensée dans la base actuelle de données de surveillance des eaux au Canada. L’étude menée
par Byrtus et al. (2002) (n° de document de ’ARLA 1311124) portait sur la présence et les
concentrations de pesticides utilisés de maniére intensive sur des produits cultivés localement
n’ayant pas auparavant fait I’objet d’une surveillance, ainsi que sur les nouveaux produits
antiparasitaires largement employés en Alberta. Vingt échantillons d’eau ont été prélevés dans
les retours d’eau d’irrigation dans le sud de 1’ Alberta entre juin et aotit 1999 en vue de 1’analyse
de leur concentration en desmédiphame. Le desmédiphame n’a été détecté dans aucun des
¢chantillons analysés. La limite de détection était de 0,02 pg/L.
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Annexe IV

Annexe IV Modifications a I’étiquette des produits contenant du
desmédiphame

Les modifications a 1’étiquette présentées ci-dessous n’incluent pas toutes les exigences en
matiere d’étiquetage qui s’appliquent aux différentes PC, comme les énoncés sur les premiers
soins, le mode d’¢limination du produit, les mises en garde et I’équipement de protection
supplémentaire. Les autres renseignements qui figurent sur 1I’étiquette des produits actuellement
homologués ne doivent pas étre enlevés, a moins qu’ils ne contredisent les modifications
précitées.

Une demande de révision des étiquettes devra €tre présentée dans les 90 jours suivant la prise de
la décision de réévaluation finale.

L’étiquette des PC vendues au Canada doit étre modifiée pour y ajouter les énoncés suivants, qui
visent a mieux protéger 1I’environnement.

I) Les énoncés suivants doivent étre inclus sous la rubrique MODE D’EMPLOI :

« Application au moyen d’un pulvérisateur agricole : NE PAS appliquer par
calme plat ni lorsque le vent souffle en rafales. NE PAS pulvériser en gouttelettes
de taille inférieure au calibre moyen de la classification de I’American Society of
Agricultural Engineers. La rampe de pulvérisation doit étre fixée a 60 cm ou
moins au-dessus de la culture ou du sol.

NE PAS appliquer par voie aérienne.
Zones tampons :

Aucune zone tampon n’est requise en cas d’utilisation des méthodes ou des
équipements de pulvérisation suivants : pulvérisateur manuel, pulvérisateur a
réservoir dorsal et traitement localisé.

Il est nécessaire que les zones tampons précisées dans le tableau ci-dessous
séparent le point d’application directe du produit et la lisiére la plus proche, dans
la direction du vent, des habitats terrestres sensibles (comme les paturages, les
terres boisées, les brise-vent, les terres a bois, les haies, les zones riveraines et les
zones arbustives), des habitats d’eau douce sensibles (comme les lacs, les rivieres,
les bourbiers, les étangs, les fondriéres des Prairies, les criques, les marais, les
ruisseaux, les réservoirs et les milieux humides) ainsi que des habitats estuariens
et marins sensibles.

Projet de décision de réévaluation - PRVD2009-06
Page 31



Annexe IV

Zones tampons (en métres) requises pour la protection des :

Méthode Culture habitats d’eau douce | habitats estuariens ou habitats
d’application d’une profondeur : marins d’une terrestres
profondeur :
de moins de plus de moins de plus
de 1 m de 1 m de 1 m de 1 m
Betterave a sucre 1 1 0 0 1
Pulvérisateur | (dose d’application
agricole réduite)
Betterave a sucre 1 1 1 0 1
(dose d’application
compléte)

Lorsqu’on emploie un mélange en cuve, il faut prendre connaissance de 1’étiquette
des autres produits entrant dans la composition du mélange, et respecter la zone
tampon la plus vaste parmi celles exigées pour ces produits (restriction la plus
sévere). »

IT) Les énoncés suivants doivent figurer sous la rubrique DANGERS
ENVIRONNEMENTAUX :

« Ce produit est TOXIQUE pour les organismes aquatiques et les végétaux
terrestres non ciblés. Respecter les zones tampons prescrites sous la rubrique

MODE D’EMPLOIL.

Ce produit est TOXIQUE pour les oiseaux. »
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Annexe V

Annexe V

Données d’entrée des modeles aux fins du calcul des zones
tampons

Données sur les applications au sol (tirées de I’étiquette des produits vendus au Canada)

Culture Type de Meéthode Nombre Dose d’application
formulation | d’application | d’applications | maximale (g m.a./ha)
Betterave a sucre (application Concentré Rampe de 1 726,8
unique) émulsifiable | pulvérisation
(gouttelettes
de taille
moyenne)
Betterave a sucre (applications Concentré Rampe de 2 726,8 (premiére
répétées) émulsifiable | pulvérisation application)
(gouttelettes
de taille 535,3 (SeCOnde
moyenne) application)
Betterave a sucre (applications Concentré Rampe de 2 267,8
fractionnées; délai minimal entre | émulsifiable | pulvérisation
les applications de 5 a 7 jours) (gouttelettes
de taille
moyenne)
Betterave a sucre (applications Concentré Rampe de 2 267,8 (premiere
fractionnées; délai minimal entre | émulsifiable | pulvérisation application)
les applications supérieur a (gouttelettes
7 jours) de taille 726,8 (seconde
moyenne) application)

la RED de 1996)

Données d’entrée des modeles aux fins du calcul des zones tampons pour les milieux aquatiques (tirées de

aquatiques

Demi-vie, zones tampons pour les milieux

Stable

Espéce d’eau douce la plus sensible

Navicula pelliculosa

Y CEso = 0,022 mg/L

Espéce estuarienne/marine la plus sensible

Skeletonema costatum

Y5 CEs9 = 0,15 mg/L

Données d’entrée des modeles aux fins du calcul des zones tampons pour les milieux terrestres (tirées de la

RED de 1996)
Demi-vie, zones tampons pour les milieux typ=28]
terrestres
Espéce végétale terrestre la plus sensible Tomate 348 g/ha
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Références
DACO = codes de données (CODO)
Etudes examinées dans le cadre de I’évaluation des caractéristiques chimiques

A. LISTE D’ETUDES ET DE RENSEIGNEMENTS PRESENTES PAR LE

TITULAIRE
N° de document Référence
de ’ARLA
1103777 2005. Desmedipham Technical Herbicide; Part 2 Product Chemistry Requirements

for the Registration of a Technical Grade of Active Ingredient (TGAI) or an
Integrated System Product (ISP), 05007DC, DACO: 2.0, 2.1, 2.11, 2.11.1, 2.11.2,
2.11.3,2.11.4,2.12.1
Etudes examinées dans le cadre de I’évaluation des risques pour I’environnement
A.  AUTRES RENSEIGNEMENTS CONSIDERES

Renseignements publiés

N° de document de Référence
I’ARLA
1311124 Byrtus, G. et al., 2002. Alberta Environment; The Water Research User Group,
Determination of new pesticides in Alberta’s surface water (1999-2000),
DACO: 8.6.
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