I * Santé Health Votre santé et votre Your health and
Canada Canada Sécurité... notre priorité.  safety... our priority.

RVvD2009-17
Décision de réévaluation
Desmediphame
(also available in English) Le 1 OCtObl‘e 2009

Ce document est publié par I'Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire de Santé Canada. Pour de
plus amples renseignements, veuillez communiquer avec :

Section des publications Internet:  pmra_publications@hc-sc.gc.ca
Agence de réglementation de santecanada.gc.ca/arla

la lutte antiparasitaire Télécopieur : 613-736-3758

Santé Canada Service de renseignements :

2720, promenade Riverside 1-800-267-6315 ou 613-736-3799

I.A. 6605C pmra_infoserv@hc-sc.gc.ca

Ottawa (Ontario) K1A 0K9

i+l

Canada



SC Pub : 091028

ISBN : 978-1-100-92575-2 (978-1-100-92576-9)
Numéro de catalogue : H113-28/2009-17F (H113-28/2009-17F-PDF)

© SaMajesté la Reinedu chef du Canada, représentée par le ministre de Santé Canada, 2009

Tous droits réservés. |l est interdit de reproduire ou de transmettre I'information (ou le contenu de la publication ou du produit),
sous quelque forme ou par quel que moyen que ce soit, reproduction électronique ou mécanique, photocopie, enregistrement sur
support magnétique ou autre, ou de la verser dans un systéme de recherche documentaire, sans I'autorisation écrite préalable du
ministre de Travaux publics et Services gouvernementaux Canada, Ottawa (Ontario) K1A 0S5.



Décision deréévaluation

A lasuite de laréévaluation 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
et de ses réglements, maintient I’ homol ogation des produits contenant du desmédiphame a des
fins de vente et d' utilisation au Canada.

Une évaluation des données scientifiques disponibles arévélé que les produits contenant du
desmédiphame ne présentent pas de risgues inacceptabl es pour la santé humaine ni pour

I’ environnement s'ils sont utilisés conformément au mode d’ emploi de I’ é&iquette. Le maintien
de I’homol ogation des utilisations du desmédiphame est conditionnel al’ gjout de nouvelles
mesures de réduction des risques sur |’ étiquette de tous les produits contenant cette substance.
Aucune donnée supplémentaire n’ est exigée pour I’ instant.

Ladémarche réglementaire al’ égard de la réévaluation du desmédiphame a d abord été
présentée dans le document de consultation® qu’ est |e projet de décision de réévaluation

PRV D2009-06 qui s intitule Desmédiphame. La présente décision de réévaluation? décrit la
phase actuelle du processus réglementaire de I’ ARLA en ce qui concerne la réévaluation du
desmédiphame. Elle résume aussi la décision de I’ Agence ainsi que les raisons qui ont pousse

I’ Agence a prendre cette décision. Le commentaire recu au cours du processus de consultation a
entrainé une modification mineure du projet de décision de réévaluation, comme cela est décrit
dansle PRV D2009-06. L’ annexe | résume le commentaire recu et contient la réponse de
I’ARLA. L’annexe Il met en relief les énoncés d’ étiquettes révises.

Sur quoi sefonde Santé Canada pour prendre une décision deréévaluation?

L e programme de réévaluation des pesticides de I’ ARLA examine les risques poses par les
produits antiparasitaires ainsi que leur valeur pour s assurer que ces produits respectent les
normes actuellement établies, et ce, dans |’ intention de protéger la santé humaine et

I’ environnement. La directive d’ homologation DIR2001-03, intitulée Programme de
réévaluation de I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire, décrit en détail les
activités de réévaluation et la structure du programme.

« Enoncé de consultation », comme |’ exige e paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Enoncé de décision », comme |’ exige le paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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L e desmédiphame, |’ une des matiéres actives concernées par I’ actuel cycle de réévaluation, a été
réévalué dans le cadre du Programme 1 de rééval uation. Ce programme se fie autant que possible
aux examens effectués al’ étranger, généralement ceux publiés dans les documents de
réhomologation de la série Reregistration Eligibility Decision (RED) de la United States
Environmental Protection Agency (EPA). Pour qu’un produit soit réévalué dans le cadre du
Programme 1, son examen al’ éranger doit remplir les conditions suivantes :

. il couvre les principaux domaines scientifiques qui sont nécessaires ala prise de
décisions de réévaluation au Canada, dont la santé humaine et |’ environnement;

. il porte sur lamatiére active et sur les principaux types de formulation homologués au
Canada;

. il s applique 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 apris une décision de
réévaluation et exige que des mesures de réduction des risques adaptées aux utilisations de la
matiere active en question au Canada soient prises. Ladécision del’ 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 aeffectué une réévaluation du desmédiphame et a publié ses conclusions dans une RED
en 1996 et dans un document de la série Tolerance Reassessment Eligibility Decision en 2005.

Pour obtenir plus de détails sur |es renseignements présentés dans cette décision de réévaluation,
veuillez consulter I’ évaluation scientifique dans le PRV D2009-06.

Qu’ est-ce que le desmédiphame?

L e desmédiphame est un herbicide utilisé pour lutter contre les mauvaises herbes a feuilles larges
(par exemple, |I’amarante réfléchie, |’ ansérine, I herbe a poux, la moutarde des champs, la
renouée liseron, la sétaire glauque, la sétaire verte, le chénopode blanc, |e tabouret des champs,
les solonacees, |e kochia) dans les cultures de betterave a sucre. Le desmédiphame est appliqué a
I’ aide de rampes d’ aspersion.

Considérationsrelatives a la santé
L es utilisations homologuées du desmédiphame peuvent-elles affecter la santé humaine?

Il est peu probable que le desmédiphame nuise a la santés'il est utilisé
conformément au mode d’emploi révisé figurant sur I’ éiquette.

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 al’ application du produit, fréquentation des sites traités. Lorsque I’ ARLA
évalue les risgues pour la santé, elle tient compte de deux facteurs importants : les doses
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n’ayant aucun effet sur la santé et les doses auxquelles les gens peuvent étre exposés. Les
doses utilisées pour I’ évaluation des risques sont établies de fagon a protéger les
populations humaines les plus sensibles (par exemple, les enfants et 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’ homol ogation.

L"EPA aconclu qu’il était peu probable que |e desmédiphame affecte la santé humaine, a
condition gue certaines mesures de réduction des risques soient mises en place. Ces
conclusions s appliquent au contexte canadien.

Limites maximalesderésidus

LaLoi sur lesaliments et drogues interdit la vente d’ aliments contenant des
concentrations résiduelles de pesticides supérieures a lalimite maximale de résidus
(LMR) fixée. LesLMR pour les pesticides sont déterminées, aux finsdela Loi sur les
aliments et drogues, au moyen d’ évaluations de données scientifiques réalisees en vertu
delaloi sur les produits antiparasitaires. Chaque 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 concentration ne dépassant
paslaLMR fixée ne posent pas de risgque inacceptable pour la santé.

L e desmédiphame est actuellement homologué au Canada a des fins d' utilisation sur la
betterave a sucre, et il pourrait étre utilisé al’ étranger sur des cultures qui seraient ensuite
importées au Canada. Aucune LMR n’a été établie au Canada pour |e 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 ala consommation humaine ne doit pas dépasser 0,1 ppm. Cependant, il se peut
gue des changements soient apportés a cette LMR générale, comme on I’indique dans le
document de travail DIS2006-01, intitulé Abrogation de la norme généralerelative 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 pour permettre lafixation de LMR permanentes.

Considérationsrelatives al’ environnement
Que se passe-t-il lorsque du desmédiphame est relaché dans|’ 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’ &iquette.

Des especes terrestres et aquatiques peuvent étre exposées au desmédiphame 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
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obtenus sont comparés aux niveaux préoccupants correspondants. Un quotient de risque
inférieur au niveau préoccupant indique un risque négligeable pour |es organismes non
ciblés, tandis qu’ un quotient de risque supérieur au niveau préoccupant indique un certain
niveau de risque.

L’ EPA aconclu que |I” homol ogation du desmédiphame pouvait étre maintenue a
condition que des mesures de réduction des risques assurant une meilleure protection de
I’ environnement soient mises en cauvre. Ces conclusions s appliquent au contexte
canadien, et des mesures équivalentes de réduction des risques sont nécessaires.

Mesuresde réduction desrisques

L’ étiquette apposée sur tout pesticide homol ogué comprend un mode d’ emploi spécifique, qui
précise notamment quelles mesures de réduction des risques doivent étre appliquées pour
protéger la santé humaine et | environnement. Les utilisateurs sont tenus par laloi des'y
conformer. Au terme de la réévaluation du desmédiphame, I’ ARLA exige que les mesures de
réduction des risgues ci-dessous soient ajoutées sur |’ étiquette des produits.

Environnement

. Ajout de zones tampons pour protéger les habitats sensibles, qu’ils soient aquatiques ou
terrestres.

Toutes les modifications devant figurer sur les étiquettes des produits se trouvent dans
I"annexe 1.

Renseignements supplémentaires

Toute personne peut envoyer un avis d opposition® au sujet de cette décision de réévaluation
concernant le desmeédiphame dans les 60 jours suivant sa date de publication. Pour avoir de plus
amples renseignements sur les éléments pouvant donner lieu a un avis d’ opposition (qui doit se
fonder sur des motifs scientifiques), veuillez vous reporter ala section Pesticides et utte
antiparasitaire du site Web de Santé Canada (Demander un réexamen de la décision) ou
communiquer avec le Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire de I’ ARLA.

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

Annexel Commentaire et réponse

Commentaire sur |I’exigence d’une mise en gar de concer nant le caractér e toxique du
desmédiphame pour les oiseaux

Dans le PRV D2009-06 intitulé Desmédiphame, il est proposé que toutes les étiquettes des
préparations commercial es contenant du desmédiphame portent désormais |’ énoncé suivant :

« Toxique pour les oiseaux ». Cette mise en garde n’ est pas exigée pour |’ utilisation sécuritaire
des préparations commerciales contenant du desmédi phame au Canada.

Réponse

La proposition concernant la nécessité d' ajouter I’ énoncé « Toxique pour les oiseaux » se fondait
sur les risques préoccupants au sujet des especes aviaires, risgues rapportés dans la RED de 1996
del’EPA. L’ évaluation desrisques de |’ EPA n' éait que préliminaire. En outre, elle est
considérée comme étant trés prudente pour le contexte canadien (les doses d’ application prises
en considération dans |’ évaluation des risques sont environ deux fois supérieures aux doses

d’ application maximales au Canada). On s attend donc a ce qu’ elle surestime les risgques pour les
espéces aviaires au Canada. C'est laraison pour laquelle la mention « Toxique pour les

oiseaux » N’ est pas exigée sur les préparations commercial es contenant du desmédiphame
vendues au Canada.
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Annexe Il

Annexell  Maodificationsal’ étiquette révisées pour les produits
contenant du desmédiphame

Les modifications al’ étiquette présentées ci-dessous ne comprennent pas toutes |es exigences en
matiere d’ étiquetage qui S appliquent aux différentes préparations commerciales, comme les
énonceés sur les premiers soins, le mode d’ élimination du produit, les mises en garde et

I’ équipement de protection supplémentaire. Les autres renseignements qui figurent sur |’ étiquette
des produits actuellement homol ogués ne doivent pas étre enlevés, amoins qu’ils ne contredisent
les énoncés d’ étiquette ci-dessous.

L’ étiquette des préparations commerciales vendues au Canada doit étre modifiée et contenir les
énonces suivants, qui visent a mieux protéger lestravailleurs et I’ environnement.

1) L es énonceés 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. Larampe de pulveérisation doit étre fixée a 60 cm ou
moins au-dessus de la culture ou du sol.

NE PAS appliquer par voie aérienne.
Zonestampons:

AUCUNE zone tampon N’ EST NECESSAIRE en cas d' utilisation des méthodes
ou des équipements de pul vérisation suivants : pulvérisateur manuel,
pulvérisateur aréservoir dorsal et traitement localisé.

Il est nécessaire que les zones tampons preécisées dans | e tableau ci-dessous
seéparent le point d’ application directe du produit et lalisiére la plus proche, dans
ladirection du vent, des habitats terrestres sensibles (comme les péaturages, les
terres boisées, les brise-vent, lesterres abois, les haies, les zonesriveraines et les
zones arbustives), des habitats d’ eau douce sensibles (comme les lacs, lesrivieres,
les bourbiers, les étangs, les fondrieres des Prairies, les criques, les marais, les
ruisseaux, les réservoirs et les milieux humides) ainsi que des habitats estuariens
et marins sensibles.
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Annexe Il

Zones tampons (en métr es) requises pour la protection

des:
Méthode Culture habitatsd’eau douce | habitatsestuariens | habitats
d’application d’une profondeur : oumarinsd’'une | terrestres
profondeur :
demoins | deplus | demoins | deplus
delm delm delm delm
Betterave & sucre 1 1 0 0 1
Pulvérisateur (dose d' application
agricole réduite)
Betterave & sucre 1 1 1 0 1
(dose d' application
compl éte)

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

1) L es énonceés suivants doivent figurer sous la rubrique DANGERS
ENVIRONNEMENTAUX :

Ce produit est TOXIQUE pour les organismes aguatiques et les végétaux
terrestres non ciblés. Respecter |es zones tampons prescrites sous la
rubrigue MODE D’ EMPLOI.
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