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Décision deréévaluation

A lasuite de laréévaluation de I’ herbicide phenmédiphame, I’ Agence de réglementation de la
lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu de laLoi sur les produits antiparasitaires
et de ses reglements, accepte le maintien de I’ homol ogation des produits contenant du
phenmédiphame a des fins de vente et d’ utilisation au Canada.

Une évaluation des données scientifiques disponibles arévél é que, dans les conditions

d’ utilisation approuvées, les produits contenant du phenmédiphame ne présentent aucun risque
inacceptable pour 1a santé humaine ni pour I’ environnement. Le maintien de I’ homologation des
utilisations du phenmeédiphame est conditionnel al’ gjout de nouvelles mesures de réduction des
risques sur |’ étiquette de tous les produits contenant cet herbicide. Aucune donnée
supplémentaire n’ est requise pour le moment.

La démarche réglementaire pour la réévaluation du phenmédiphame a été présentée pour la
premiére fois dans le projet de décision de réévaluation PRV D2009-07, Phenmédiphame, qui
constitue un document de consultation®. La présente décision de rééval uation? décrit cette étape
du processus de réglementation de I’ ARLA en ce qui concerne la réévaluation du
phenmédiphame, la décision de |’ Agence et ses motifs. L’ ARLA n’aregu aucun commentaire au
cours du processus de consultation. Cette décision est conforme a celle proposée dans le projet
de décision de réévaluation PRVD2009-07. L’ ARLA informerale titulaire des produits
contenant du phenmédi phame des mesures a prendre pour se conformer ala décision en fonction
des exigences spécifiques touchant I’ homologation de ses produits ainsi que des options
réglementaires a sa disposition.

Sur quoi sefonde Santé Canada pour prendre sa décision de réévaluation?

L e programme de réévaluation des pesticides de I’ ARLA examine les risques posés par les
produits antiparasitaires ainsi que leur valeur afin de vérifier que ces produits respectent les
normes en vigueur établies dans le but de protéger la santé humaine et I’ environnement. La
directive d’ homologation DIR2001-03, Programme de réévaluation de I’ Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire, décrit en détail les activités de réévaluation et la
structure du programme.

L’ARLA aréévalue le phenmédiphame, qui fait partie des matieres actives réévaluées pendant le
cycle en cours du Programme 1 de réévaluation. Dans le cadre de ce programme, I’ ARLA sefie
le plus possible aux examens effectués al’ éranger, généralement ceux publiés dans les
documents de réhomol ogation de la série Reregistration Eligibility Decision de la United States
Environmental Protection Agency (EPA). Pour étre admissible au Programme 1, le produit doit
faire !’ objet d’un examen acceptable al’ étranger qui satisfait aux conditions suivantes :

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

« Enoncé de consultation » tel que prescrit au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Enoncé de décision » tel que prescrit au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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e il porte sur lamatiére active et sur ses principaux types de formulation homologués au
Canada;
e il Sapplique aux utilisations homologuées au Canada.

A lalumiére des résultats des examens effectués a |’ étranger et de I’ examen des données sur les
propriétés chimiques des produits homologués au Canada, I’ ARLA proposera une décision de
réévaluation et des mesures d’ atténuation des risques adaptées aux utilisations de la matiere
active en question au Canada. Dans sadécision, I’ ARLA tient compte du profil d’ emploi au
Canada et des éléments propres au contexte canadien (par exemple, la Politique de gestion des
substances toxiques).

L’ EPA aréévalué le phenmédiphame et a publié ses conclusions dans une Reregistration
Eligibility Decision en 2005.

Pour obtenir plus de précisions sur |les renseignements présentés dans cette décision de
réévaluation, veuillez consulter |’ évaluation scientifique du PRV D2009-07.

Qu’est-ce que le phenmeédiphame?

L e phenmédiphame est un herbicide utilisé pour lutter contre les mauvaises herbes a
feuilles larges (par exemple : le chénopode blanc, larenouée liseron, la sétaire verte, la
sétaire glauque, la moutarde, I’ amarante, la solonacée, le kochiaabalais, e chénopode,
I” herbe a poux, le tabouret des champs) dans les cultures de betterave a sucre. Le
phenmédiphame est appliqué au moyen d’ une rampe de pul vérisation.

Considérationsrelativesa la santé
L es utilisations homologuées de phenmédiphame peuvent-elles affecter la santé humaine?

Il est peu probable que le phenmédiphame nuise a la santé humaine s'il est utilisé
conformément au mode d’emploi révisé figurant sur |’ étiquette.

L’ exposition au phenmédiphame peut se produire dans les cas suivants : consommation
d’ eau ou d' aliments contaminés par le produit, travail comme préposé au mélange, au
chargement et &1’ application du produit ou fréquentation des sites traités. Lorsque
I’ARLA évalue lesrisgues 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
exposes. Les doses utilisées pour évaluer les risques sont déterminées de facon a protéger
les populations humaines les plus sensibles (par exemple, les enfants et |es méres qui
alaitent). Seules les utilisations entrainant une exposition a des doses bien inférieures a
celles qui n’ entrainent aucun effet chez les animaux soumis aux s sont considérées
comme admissibles au maintien de I’ homologation.

L'EPA aconclu qu'il était peu probable que le phenmédiphame nuise a la santé humaine,
a condition que certaines mesures de réduction des risgues soient mises en place. On juge
gue ces conclusions s appliquent a la situation canadienne.
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Limites maximalesderésidus

LaLoi sur lesaliments et drogues interdit la vente d’ aliments qui contiennent des
concentrations résiduelles d’ un pesticide supérieures alalimite maximale de résidus
(LMR). Les LMR pour les pesticides sont fixées, aux fins de laLoi sur les aliments et
drogues, au moyen d’ évaluations de données scientifiques réalisées en vertu de la Loi sur
les produits antiparasitaires. Chague LMR correspond ala concentration maximale d’ un
pesticide en parties par million (ppm) permise dans ou sur certains aliments. Les aliments
contenant des résidus de pesticides en concentrations inférieures aux LMR fixées ne
posent pas de risgue inacceptabl e pour la santé.

L e phenmédiphame est actuellement homol ogué au Canada pour utilisation sur les
betteraves a sucre, et il pourrait étre utilisé al’ étranger sur des cultures ensuite importées
au Canada. Aucune LMR n’a été fixée au Canada pour le phenmédiphame. En |’ absence
de LMR pour un pesticide donné, une LMR par défaut de 0,1 ppm s applique, ce qui
signifie que la concentration de résidus de pesticides dans un produit destiné ala
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 générale 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 laLMR générale est abrogée, une stratégie de transition sera
mise en place afin de permettre la fixation de LMR permanentes.

Considérationsrelatives a |’ environnement
Que se passe-t-il lorsque du phenmédiphame pénetre dans |’ environnement?

Il est peu probable que le phenmédiphame nuise aux or ganismes non ciblés s'il est
utilisé conformément au mode d’ emploi révise figurant sur |’ étiquette.

Des organismes non ciblés (oiseaux, mammiferes, insectes, organismes aquati ques et
végétaux terrestres) peuvent étre exposés au phenmédiphame présent dans

I’ environnement. Les risques pour |’ environnement sont évalués par la méthode du
guotient, qui consiste a calculer le rapport de la concentration prévue dans

I’ environnement sur le critére d’ effet toxicol ogique pertinent. Les quotients de risque
obtenus sont comparés aux hiveaux préoccupants correspondants. Un quotient de risque
inférieur au niveau préoccupant indique un risque négligeable pour les organismes non
ciblés, tandis qu’ un quotient de risque supérieur au niveau préoccupant est signe de
risque.

L’ EPA aconclu que I’ homologation du phenmédiphame pouvait étre maintenue a
condition que des mesures de réduction des risques assurant une meilleure protection de
I’ environnement soient mises en cauvre. On juge que ces conclusions s appliquent ala
situation canadienne et des mesures équival entes de réduction des risques sont
nécessaires.
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Mesuresde réduction desrisques

L es étiquettes apposées sur les contenants de pesticides homol ogués fournissent le mode

d emploi du produit, qui précise notamment quelles mesures de réduction des risques doivent
étre prises pour protéger la santé humaine et I’ environnement. L es utilisateurs sont tenus par la
loi de s’y conformer. A la suite de laréévaluation du phenmédiphame, I’ ARLA propose

d gjouter de nouvelles mesures de réduction des risques sur I’ étiquette des produits.

Environnement

e Zones tampons pour protéger les habitats sensibles non ciblés, tant aquatiques que
terrestres.

Autresrenseignements

Toute personne peut déposer un avis d opposition® concernant la décision a1’ égard du
phenmédiphame dans les 60 jours suivant |a date de publication de la présente décision de
réévaluation. Pour obtenir plus de renseignements sur la maniére de procéder (I’ opposition doit
S appuyer sur des motifs scientifiques), on peut consulter la section Pesticides et |utte
antiparasitaire du site Web de Santé Canada (Demander I’ examen d’ une décision) ou
communiguer avec le Service de renseignements sur lalutte antiparasitaire de I’ ARLA.

Tel que prescrit au paragraphe 35(1) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
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