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Apercu

Décision d’homologation concernant Confidor 200 SL (imidaclopride)

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu de la
Loi sur les produits antiparasitaires et de ses réeglements, a accordé une homologation
conditionnelle pour la vente et 1’utilisation de I’insecticide technique BAY NTN 33893 et du
produit Confidor 200 SL, qui contiennent la matiere active de qualité technique imidaclopride,
pour la suppression systémique des insectes nuisibles sur les arbres a feuilles caduques et les
coniferes.

D’apres une évaluation des renseignements scientifiques mis a sa disposition et compte tenu des
conditions d’utilisation approuvées, I’ARLA estime que les produits ont de la valeur et qu’ils ne
présentent aucun risque inacceptable pour la santé humaine ni pour I’environnement.

Bien que les risques et la valeur liés au produit aient été jugés acceptables lorsque toutes les
mesures de réduction des risques sont appliquées, I’homologation compléte ne sera accordée que
lorsque le demandeur aura présenté des renseignements scientifiques complémentaires.

Dans le présent apergu, on décrit les principaux points de 1’évaluation, tandis que dans
I’évaluation scientifique, on présente des renseignements techniques détaillés sur 1’évaluation
des risques pour la santé humaine et pour I’environnement ainsi que sur la valeur de I’insecticide
technique BAY NTN 33893 et du produit Confidor 200 SL.

Sur quoi se fonde Santé Canada pour prendre sa décision d’homologation?

La Loi sur les produits antiparasitaires vise principalement a faire en sorte que 1’utilisation des
produits antiparasitaires n’entraine aucun risque inacceptable pour la population et
I’environnement. On considére que les risques sanitaires ou environnementaux sont acceptables'
s’il existe une certitude raisonnable selon laquelle aucun dommage pour la santé humaine, les
générations futures ou I’environnement ne résultera de 1’exposition a un produit ou de son
utilisation, compte tenu des conditions d’homologation proposées. La Loi exige aussi que les
produits aient une valeur” lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi de leur
étiquette respective. Les conditions d’homologation peuvent exiger 1’ajout de mises en garde
particuliéres sur 1’étiquette du produit afin de réduire davantage les risques.

« Risques acceptables » tels que définis au paragraphe 2(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Valeur » telle que définie au paragraphe 2(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires : « L apport réel
ou potentiel d’un produit dans la lutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’homologation
proposées ou fixées, notamment en fonction : @) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation
sur I’hote du parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; C) des conséquences de son utilisation
sur I’économie et la société de méme que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’environnement. »
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Pour en arriver a une décision, I’ARLA se fonde sur des politiques et des méthodes d’évaluation
des risques rigoureuses et modernes. Ces méthodes consistent notamment a examiner les
caractéristiques uniques des sous-groupes de population sensibles chez les humains

(par exemple, les enfants) et les organismes présents dans I’environnement (par exemple, ceux
qui sont les plus sensibles aux contaminants environnementaux). Ces méthodes et ces politiques
consistent également a examiner la nature des effets observés et a évaluer les incertitudes liées
aux prévisions concernant les effets découlant de I’utilisation des produits antiparasitaires. Pour
obtenir de plus amples renseignements sur la facon dont I’ARLA réglemente les pesticides ou
sur le processus d’évaluation et les programmes de réduction des risques, veuillez consulter la
section Pesticides et lutte antiparasitaire du site Web de Santé Canada a santecanada.gc.ca/arla.

Qu’est-ce que ’imidaclopride?

L’imidaclopride est un insecticide de type néonicotinoide qui est facilement absorbé par les
plantes et transféré de fagon systémique a I’intérieur de celles-ci. Il agit sur les insectes par
contact et par ingestion. Diverses préparations commerciales contenant de I’imidaclopride sont
actuellement homologuées pour supprimer les insectes nuisibles sur le gazon en place, sur
diverses cultures vivriéres ou sur des animaux de compagnie (chiens ou chats). Les utilisations
homologuées sur les plantes sont notamment des pulvérisations foliaires, des traitements de
semences et des applications au sol de produit, qui est ensuite absorbé par les racines des plantes.

Considérations relatives a la santé
Les utilisations approuvées de I’imidaclopride peuvent-elles nuire a la santé humaine?

Il est peu probable que ’'imidaclopride nuira a la santé humaine s’il est utilisé
conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.

Il peut y avoir des cas d’exposition a I’imidaclopride au cours de la manipulation et de
I’application du produit Confidor 200 SL. Lors de 1’évaluation des risques pour la santé, ’ARLA
prend en compte deux facteurs importants : la dose n’ayant aucun effet sur la santé et la dose a
laquelle les gens peuvent étre exposés. Les doses utilisées pour évaluer les risques sont
déterminées de fagon a protéger les populations humaines les plus sensibles (par exemple, les
meres qui allaitent et les enfants). Seules les utilisations entrainant une exposition a des doses
bien inférieures a celles n’ayant eu aucun effet chez les animaux soumis aux essais sont jugées
admissibles a ’homologation.

Les ¢tudes toxicologiques chez des animaux de laboratoire décrivent les effets possibles sur la
santé liés a des degrés d’exposition variables a un produit chimique et permettent de déterminer
la dose a laquelle aucun effet n’est observé. Les effets sur la santé constatés chez les animaux se
manifestent a des doses plus de 100 fois supérieures (et souvent méme davantage) a celles
auxquelles les humains sont normalement exposés lors de I’utilisation de ce produit
conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.
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La matiere active imidaclopride est fortement toxique si elle est administrée en une dose unique
par voie orale a des rats. Par conséquent, les mots « Danger — Poison » doivent figurer sur
1’étiquette de la matiére active.

L’imidaclopride ne causait pas de cancer chez les animaux et n’altérait pas leur matériel
génétique. De plus, rien n’indiquait que I’imidaclopride ait nui a leur potentiel reproductif. Les
effets sur la santé¢ des animaux ayant recu des doses quotidiennes d’imidaclopride pendant de
longues périodes sont notamment des effets sur le foie, les glandes thyroides, les reins et les
yeux. Par ailleurs, on rapporte que I’imidaclopride peut avoir des effets sur le systéme nerveux.
Apres I’administration d’imidaclopride a des femelles gravides, on a observé des effets sur les
feetus en développement a des concentrations toxiques pour les méres, ce qui montre qu’ils ne
sont pas plus sensibles a I’imidaclopride que les animaux adultes. L’évaluation des risques
confére une protection contre ces effets en faisant en sorte que les doses auxquelles les humains
sont susceptibles d’étre exposés soient bien inférieures a la dose la plus faible ayant provoqué
ces effets chez les animaux soumis aux essais.

Risques liés aux utilisations en milieu résidentiel et aux utilisations autres que
professionnelles

On prévoit que I’exposition potentiel des tiers et les risques pour ceux-ci sont négligeables
si le mode d’emploi et les mises en garde de I’étiquette sont observés.

En ce qui concerne 1’exposition occasionnelle, on s’attend a ce qu’elle soit largement inférieure a
celle que subissent les travailleurs, et on I’estime donc négligeable. Les risques pour la santé
découlant d’une exposition occasionnelle ne sont donc pas préoccupants.

Risques en milieu de travail a la suite de la manipulation de Confidor 200 SL

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants si I’herbicide Confidor 200 SL est
utilisé conformément au mode d’emploi de I’étiquette, qui comporte certaines mesures de
protection.

Les spécialistes de la lutte antiparasitaire, notamment les employés municipaux qui mélangent,
chargent ou appliquent Confidor 200 SL a I’aide d’un systéme d’injection sous pression dans les
troncs d’arbres, peuvent étre exposés de fagon intermittente, par voie cutanée ou par inhalation,
d’avril a septembre. Pour cette raison, I’étiquette indique que Confidor 200 SL ne doit étre utilisé
qu’avec des systemes d’application en milieu fermé et que toute personne qui mélange, charge
ou applique de Confidor 200 SL doit porter un vétement a manches longues, un pantalon long et
des gants résistant aux agents chimiques pendant le mélange, le chargement, 1’application, le
nettoyage et les réparations, ainsi que pendant I’enlévement de dispositifs d’injection dans les
arbres. De plus, on doit respecter les instructions de 1’étiquette relatives aux sites d’application,
qui doivent étre constamment surveillés pendant le traitement, et les préposés a I’application
doivent voir a ce qu’il n’y ait pas de fuites a partir des trous d’injection rebouchés sur les arbres
hétes apres 1’application.
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Si I’on tient compte des énoncés des étiquettes et de la période d’exposition prévue pour les
préposés a la manipulation et les travailleurs, le risque pour ces personnes n’est pas préoccupant.

Considérations relatives a I’environnement

Qu’arrive-t-il si de I’'imidaclopride est introduit dans I’environnement par injection dans
les troncs d’arbres?

Par rapport aux méthodes d’application traditionnelles, on s’attend a ce que I’injection
dans les troncs réduise I’exposition dans I’environnement. Des mesures de réduction des
risques ont été mises en ceuvre pour réduire les effets sur les pollinisateurs qui peuvent
butiner les fleurs des arbres traités.

L’imidaclopride et ses produits de dégradation sont transportés surtout dans les parties des arbres
en croissance rapide comme les pousses et les feuilles. Certains résidus atteindront aussi d’autres
parties comme les fleurs et les bourgeons. Sans mesures de réduction des risques,
I’imidaclopride peut avoir un effet sur des pollinisateurs non ciblés comme les abeilles qui
butinent les fleurs des arbres traités. A la dose proposée, I’imidaclopride ne devrait pas poser de
risque pour d’autres especes non ciblées.

Par comparaison aux méthodes d’application traditionnelles, 1’injection dans les troncs devrait
réduire I’exposition dans 1’environnement, étant donné que 1’imidaclopride est injecté
directement dans les arbres choisis.

Considérations relatives a la valeur
Quelle est la valeur de Confidor 200 SL?

Injecté dans les troncs d’arbres, Confidor 200 SL peut limiter les populations de divers
insectes ravageurs phyllophages, et supprimer ou réprimer celles de scolytes.

Confidor 200 SL appliqué par injection dans les troncs d’arbres réduit les populations d’insectes
ravageurs phyllophages (se nourrissant de feuilles) sous des niveaux qui peuvent causer des
dommages aux arbres. Il peut aussi réduire substantiellement les populations de scolytes, bien
qu’elles soient plus difficiles a supprimer et que leurs seuils de tolérance aux dommages soient
moins ¢élevés. Confidor 200 SL est une nouvelle mati¢re active qu’on peut utiliser pour la
suppression des ravageurs phyllophages des arbres et ¢’est le premier produit antiparasitaire
homologué pour utilisation contre les scolytes au Canada. L application par injection dans les
troncs facilite la préservation des ennemis naturels des ravageurs, ainsi que d’autres organismes
non ciblés qui pourraient étre exposés par des applications foliaires d’insecticides.
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Mesures de réduction des risques

Les étiquettes apposées sur les contenants des produits antiparasitaires homologués précisent le
mode d’emploi de ces produits. On y trouve notamment des mesures de réduction des risques
visant a protéger la santé humaine et I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la loi de s’y
conformer.

On décrit ci-dessous les principales mesures proposées pour 1’étiquette de Confidor 200 SL afin
de réduire les risques mis en évidence dans la présente évaluation.

Principales mesures de réduction des risques
Santé humaine

Parce qu’on se préoccupe de la possibilité que des travailleurs ou des tiers soient directement
exposés a Confidor 200 SL par voie cutanée, par inhalation ou par ingestion, toute personne qui
mélange, charge ou applique Confidor 200 SL doit : 1) utiliser seulement des systémes
d’application en milieu fermé et 2) porter un vétement a manches longues, un pantalon long et
des gants résistant aux produits chimiques pendant le mélange, le chargement, I’application, le
nettoyage et les réparations, ainsi que pendant I’enlévement des dispositifs d’injection sur les
arbres. Le préposé a I’application doit respecter les instructions de 1’étiquette relatives aux sites
d’application, qui doivent étre constamment surveillés pendant le traitement. Il doit aussi voir a
ce qu’il n’y ait pas de fuites a partir des trous d’injection rebouchés sur les arbres hotes apres
I’administration du traitement.

Environnement

Dans le cas des arbres qui peuvent recevoir la visite de pollinisateurs, 1’étiquette limite les
périodes d’application afin d’atténuer les risques pour ceux-ci. En outre, ces utilisations sont
réservées aux préposés a I’application de produits antiparasitaires qui détiennent un permis ou
une licence du palier gouvernemental approprié, dans le cadre d’un programme de lutte fédéral,
provincial ou municipal.

Quelles données scientifiques supplémentaires sont demandées?

Bien que les risques et la valeur liés au produit aient été jugés acceptables si toutes les mesures
de réduction des risques sont appliquées, I’homologation compléte sera accordée seulement si le
demandeur présente des renseignements scientifiques complémentaires. Pour plus de précisions,
voir I’évaluation scientifique du présent rapport et I’avis aux termes de 1’article 12 relatif a ces
homologations conditionnelles. Le demandeur doit présenter les renseignements ci-dessous d’ici
le 1°" septembre 2013.
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Environnement

o Données canadiennes de surveillance sur I’imidaclopride et ses produits de
transformation dans diverses parties des arbres traités au fil du temps, notamment pour
des échantillons de nectar, de pollen, d’eau de guttation et de substances résineuses.

o Renseignements complémentaires sur le comportement des abeilles butineuses dans les
arbres en fleurs.

Autres renseignements

Comme les homologations conditionnelles découlent d’une décision qui doit faire 1’objet d’une
consultation publique’, I’ARLA publiera un document de consultation lorsqu’une décision sera
proposée en réponse a une demande visant a convertir ces homologations conditionnelles en
homologations complétes ou a renouveler les homologations conditionnelles, selon la premiére
éventualité.

Le public pourra consulter les données expérimentales mentionnées dans le présent rapport
d’évaluation (soit les données d’essai a 1I’appui de la décision d’homologation) lorsque, apres
consultation publique, la décision aura été prise de convertir I’homologation conditionnelle en
homologation compléte ou de renouveler ’homologation conditionnelle. Pour obtenir de plus
amples renseignements, veuillez communiquer avec le Service de renseignements sur la lutte
antiparasitaire au 1-800-267-6315 ou par courrier €lectronique a pmra.infoserv@hc-sc.gc.ca.

Conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Imidaclopride

1.0

1.1

Evaluation scientifique

La matiere active, ses propriétés et ses utilisations

Description de 1a matiére active

Matiére active
Utilité
Nom chimique

1. Union
internationale de
chimie pure et
appliquée

2. Chemical
Abstracts Service

Numéro du Chemical
Abstracts Service

Formule moléculaire
Masse moléculaire

Formule développée

Pureté de la matiére
active

Imidaclopride

Insecticide

(E)-1-(6-chloro-3-pyridylméthyl)-N-nitroimidazolidin-2-
ylidéneamine

(2E)-1-[(6-chloro-3-pyridinyl)méthyl]-N-nitro-2-
imidazolidinimine

138261-41-3
CoH;¢CIN50,
255,67
O
//+
N/N\O

Concentration nominale : 98 %
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1.2 Propriétés physiques et chimiques de la matiére active et de sa préparation

commerciale

Produit technique — Insecticide technique BAY NTN 33893

Propriété

Résultat

Couleur et état physique

Solide jaune pale

Odeur

Faible odeur caractéristique

Point de fusion

144 °C

Point ou plage d’¢ébullition

Sans objet

Masse volumique

1,54 g/cm’

Pression de vapeur a 20 °C

4 x 107 mPa a 20 °C
9 x 107" mPa 4 25 °C

Constante de la loi de Henry a 20 °C

Relativement non volatil dans des conditions

sur le terrain.

Spectre d’absorption ultraviolet-visible pH Amax (nanometres)
4 270
7 270
9 270
Solubilité dans I’eau a 20 °C 510 mg/L
Solubilité dans les solvants organiques a Solvant Solubilité (mg/L)
20 °C (g/100 ml) dichlorométhane 67
isopropanol 2,3
toluéne 0,69
N-hexane <0,1

Coefficient de partage n-octanol—eau (Ko.)

log Koe : 0,57 221 °C

Constante de dissociation (pK,)

La substance a I’essai agit comme une base trés
faible et sa protonation compléte n’est possible
que dans les solvants non aqueux, en présence
d’acides tres forts. On ne peut lui attribuer une
valeur de pK, dans des systémes purement

aqueux.
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Propriété

Résultat

Stabilité
(température, métaux)

Aucune décomposition exothermique n’a été
observée a moins de 150 °C.

L’absence de dégagement de chaleur ou de gaz
et de changement de couleur apres 24 heures
indique que ce produit est inerte lors des essais
de réduction par le zinc et d’oxydation par
I’hypochlorite de sodium.

Préparation commerciale — Confidor 200 SL

Propriété Résultat
Couleur Jaune clair
Odeur Aucune précision
Etat physique Liquide
Type de formulation Solution

Garantie

Concentration nominale : 17,1 % (limites : 16,2 a 18,0 %)

Description du contenant

0,5 et 1 L, en vrac dans des récipients en plastique

Masse volumique

1,17 g/ml

pH

6,72 (solution aqueuse a 10 % et 25° C)

Potentiel d’oxydation ou de
réduction

Le produit ne contient ni oxydant, ni réducteur.

Stabilité a I’entreposage

Stable pendant une année s’il est entreposé a la température
ambiante dans un récipient de 1 L en polyéthyléne haute
densité/alcool éthylvinylique extrudé et dans des contenants
d’un gallon en polyéthyléne haute densité, avec et sans
traitement au fluor gazeux renforgant les propriétés de
barriere.

Corrosion

Non corrosif pour le matériel d’emballage.

Explosibilité

Ce produit n’est pas explosif.
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1.3 Mode d’emploi

Confidor 200 SL est formulé pour des applications par injection dans les troncs d’arbres a
feuilles décidues et de coniferes. Ce produit ne doit pas étre appliqué plus d’une a trois fois par
année a des doses comprises entre 0,30 et 1,25 ml (0,06 a 0,25 g m.a.) par centimétre de diamétre
du tronc a hauteur de poitrine (DHP) pour supprimer divers insectes nuisibles, notamment les
pucerons, les psylles, les cochenilles, les mineuses des feuilles et les scolytes. Voir aussi les
allégations acceptables quant a I’efficacité (section 5.1.1). Pour plus de précisions sur le mode
d’emploi, voir I’étiquette du produit.

14 Mode d’action

L’imidaclopride agit comme un antagoniste en se liant aux récepteurs postsynaptiques
nicotiniques dans le systeme nerveux central d’insectes. Il est utile pour la lutte contre les
insectes par contact ou par ingestion. Il est facilement absorbé par les plantes et transféré par
voie acropéte et il présente également une activité translaminaire s’il est appliqué par
pulvérisation foliaire.

2.0 Méthodes d’analyse

2.1 Méthodes d’analyse de la matiére active

Les méthodes fournies pour 1’analyse de la matiére active et des impuretés présentes dans
I’insecticide technique BAY NTN 33893 ont été validées et jugées acceptables comme méthodes
de dosage.

2.2 Méthode d’analyse de la formulation

La méthode fournie pour 1’analyse de la matic¢re active dans la formulation a été validée et jugée
acceptable comme méthode d’analyse aux fins de 1’application de la loi.

3.0 Effets sur la santé humaine et animale
3.1 Sommaire toxicologique

L’ARLA a examiné en détail la base de données toxicologiques sur I’imidaclopride, qui
comprend toutes les études toxicologiques actuellement requises aux fins de 1’évaluation des
risques. Ces études ont été effectuées conformément aux protocoles d’essai et aux bonnes
pratiques de laboratoire actuellement reconnus a 1’échelle internationale. De plus, cette base de
données incorpore aussi les résultats de plusieurs études effectuées avec un métabolite nitroso de
I’imidaclopride, le WAK 3839. La qualité scientifique des données est ¢levée et la base de
données a été jugée adéquate pour déterminer la majorité des effets toxiques découlant de
I’exposition a ce pesticide.
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Le méthyléne-MC imidaclopride était rapidement absorbé (concentration maximale dans le
plasma entre 1 a 2,5 heures apres dosage), et environ 90 % de la dose administrée étaient
¢liminés apres 24 heures ou moins, et 96 %, apres 48 heures ou moins. L’excrétion urinaire était
la principale voie d’élimination (70 a 80 % de la dose administrée), et une plus petite proportion
¢tait ¢liminée dans les féces (17 a 25 % de la dose administrée). L’excrétion biliaire est un
¢lément important de I’excrétion fécale car elle s’éleve a 87 % de la radioactivité fécale. On
compte seulement des quantités a 1’état de traces (0,033 % de la dose administrée) excrétées dans
I’air expiré. On n’a pas noté de différences importantes en fonction du sexe, des doses ou de la
voie d’administration. Le dépot tissulaire total 48 heures apres le dosage représentait environ

0,5 % de la dose administrée.

En plus du compos¢ parent, on a identifi¢ des métabolites dans I’urine, notamment le conjugué
glycine de 1’acide 6-chloronicotinique, les 4 et 5-hydroxyimidaclopride, le
déshydroimidaclopride (un métabolite oléfinique), I’acide 6-chloronicotinique, le conjugué
glycine de 1’acide 6-S-méthylnicotinique, la nitroiminodéshydroimidazolidine et la
nitroiminoimidazolidine. On a aussi identifié un métabolite de I’imidaclopride de type guanidine
dans les féces. On a déterminé I’existence de deux principales voies de biotransformation : le
clivage oxydatif du composé parent formant de 1’acide 6-chloronicotinique et son conjugué
glycine, qui subit ensuite une déchloration pour former de 1’acide 6-hydroxynicotinique et son
dérivé acide mercapturique, et ’hydroxylation de 1I’imidazolidine suivie par 1’élimination d’eau
de son composé parent, qui donne le métabolite oléfinique.

Les résultats d’études de toxicité aigué indiquent que I’imidaclopride est fortement toxique par la
voie orale et faiblement toxique par la voie cutanée et par inhalation. L’irritation causée par
I’imidaclopride était minime pour les yeux et la peau et n’indiquait pas de potentiel de
sensibilisation.

On a montré que la préparation commerciale Confidor 200 SL avait une faible toxicité aigué par
la voie orale, la voie cutanée et par inhalation, qu’elle n’irritait pas les yeux, qu’elle ne causait
que peu d’irritation cutanée, et qu’elle n’était pas considérée comme un sensibilisant cutané.

Dans une étude subchronique de toxicité par la voie orale chez les rats, on a noté des
changements dans la chimie et I’histologie clinique, qui indiquent la présence de 1ésions au foie.
On a aussi noté des effets sur le foie chez les rats dans le cadre d’une étude de toxicité par
inhalation de 28 jours. Une étude de toxicité par la voie cutanée de 21 jours chez les lapins n’a
mis en évidence aucun signe de toxicité jusqu’a la dose limite.

On a noté des effets sur les reins et les yeux, ainsi que des 1ésions microscopiques de la thyroide
chez les rats dans le cadre d’une étude de toxicité chronique. On a décrit ces lésions
microscopiques comme des particules minéralisées dans des colloides de follicules isolés, qui
n’étaient pas liées a des changements dans les concentrations d’hormones de la thyroide.
L’administration d’imidaclopride a des rats et a des chiens a causé des augmentations des
enzymes du métabolisme hépatique (oxydase a fonction mixte ou cytochrome P450). On n’a pas
jugé que ’effet sur les enzymes du métabolisme était nocif. Dans 1’étude d’oncogénicité chez les
souris, les principaux effets de I’imidaclopride étaient une réduction du poids corporel et de la

Rapport d’évaluation - ERC2011-03
Page 11



consommation alimentaire. On n’a pas observé d’augmentation importante de la toxicité de
I’imidaclopride avec des dosages de plus longue durée.

La plupart des épreuves de génotoxicité effectuées avec I’imidaclopride ont donné des résultats
négatifs. Seules deux des 13 épreuves €taient positives; il s’agissait d’épreuves cytogéniques

in vitro effectuées avec des lymphocytes humains (clastogénicité) et des cellules d’ovaires de
hamster chinois (échanges de chromatides sceurs). On n’a pas observé de résultats positifs pour
les épreuves in vivo. Dans I’ensemble, la valeur probante des épreuves ne semblait pas indiquer
que I’imidaclopride était mutageéne. De plus, ni I’étude de cancérogénicité chez les rats, ni
I’étude d’oncogénicité chez les souris n’indiquait que 1I’imidaclopride pouvait étre cancérogéne.

L’¢étude de la reproduction chez les rats n’a pas démontré que 1’imidaclopride était une substance
toxique pour la reproduction. Au cours de cette étude, on a seulement noté des réductions du
gain de poids corporel chez les parents (avant I’accouplement) et chez les petits (pendant la
lactation). Dans une étude de toxicité sur le plan du développement chez les lapins, on a observé
des cas de mortalité, ainsi qu'une réduction du poids corporel, du gain de poids corporel et de la
consommation alimentaire chez les meres. Aux doses élevées, on a aussi noté¢ une augmentation
importante de la toxicité maternelle se traduisant par une augmentation du nombre d’avortements
et de résorptions de toute la portée, de plus faibles poids des feetus et une 1€gere augmentation
des altérations squelettiques (c’est-a-dire par une augmentation de la mortalité et de la perte de
poids corporel). Dans le cadre d’une étude de toxicité sur le plan du développement chez les rats,
on a observé de plus faibles gains de poids corporel chez les méres et une 1égére augmentation
de I’incidence des cotes ondulées chez les feetus a une dose toxique pour les meres. Les résultats
des ¢études de toxicité sur les plans de la reproduction et du développement n’indiquaient pas
d’augmentation de la sensibilité chez les jeunes.

On a not¢é des signes cliniques de neurotoxicité (c’est-a-dire des tremblements faibles a graves)
au début d’une étude de toxicité par voie orale de 90 jours chez les chiens, mais aucun signe au
cours d’une étude de toxicité par voie orale de 12 mois a des doses supérieures. La divergence
entre les résultats de ces deux études a été attribuée a la différence entre les types d’aliments
auxquels I’imidaclopride était mélangé avant I’administration. Malgré cette divergence, dans
I’ensemble, les chiens semblaient étre I’espece la plus sensible aux effets toxiques de
I’imidaclopride.

Les résultats d’études de neurotoxicité aigué ont montré que I’imidaclopride est a I’origine de
tremblements, d’anomalies de la démarche et de déficiences du reflex de redressement, ainsi que
de réductions de la force de préhension, de la réponse a des stimulus, de la température
corporelle et de 1’activité motrice et locomotrice. On a aussi noté une réduction de la force de
préhension chez les rats males dans le cadre d’une étude de neurotoxicité subchronique. Selon
une ¢étude de neurotoxicité sur le plan du développement, on a aussi noté des diminutions de
I’activité locomotrice et de I’épaisseur de la largeur du noyau caudé ou du putamen, ainsi qu’une
diminution de la capacité d’apprentissage des petits, mesurée par le test du labyrinthe aquatique
a la plus forte dose a I’essai. Cette dose a mis en évidence des effets toxiques chez les meéres.
Bien qu’on n’ait pas établi de dose sans effet nocif observé (DSENO) a la plus faible largeur du
noyau caudé ou du putamen a cause de 1I’absence d’évaluations morphométriques pour les petits
des groupes traités aux doses faible et intermédiaire, rien n’indiquait qu’il y avait des
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changements fonctionnels nocifs chez les jeunes traités a ces doses, et ’lampleur du changement
de la largeur du noyau caudé ou du putamen était faible (de 2 a 5 %). Comme on I’a déja noté,
cet effet survenait a une dose toxique pour les meéres.

Une étude normalisée du métabolisme de 1I’imidaclopride n’a pas permis de déceler la présence
du métabolite nitroso WAK 3839 (appelé aussi NTN 37571) dans les produits de
biotransformation. Toutefois, une étude spéciale a décelé la présence du WAK 3839 dans 1’urine
des rats a un régime alimentaire de 1 800 parties par million (ppm) d’imidaclopride administré
pendant un an. La base de données toxicologique présentée a I’appui de I’homologation de
I’imidaclopride était fondée sur les études suivantes pour le WAK 3839 : une étude du
métabolisme chez les rats, une étude sur I’eau potable de 12 semaines chez les rats ainsi que des
épreuves de génotoxicité (mutations génétiques avec des bactéries, des cellules V79 de hamsters
chinois et des cellules d’ovaires de hamster chinois; épreuves de micronucléus in vivo chez les
souris; aberrations chromosomiques dans des cellules de hamsters chinois V79 et dans des
cellules d’ovaires de hamster chinois; et synthése non programmée d’ADN dans les hépatocytes
de rats). L’étude de métabolisme effectué¢e avec le WAK 3839 a mis en évidence un profil
semblable d’absorption et d’excrétion par rapport a I’imidaclopride, bien qu’on ait noté une plus
forte tendance a 1I’accumulation dans les tissus pour I’imidaclopride que pour le WAK 3839.
Toutes les épreuves de génotoxicité effectuées avec le WAK 3839 étaient négatives. L’étude sur
I’eau potable de 12 semaines effectuée avec le WAK 3839 a donné une DSENO (13 mg/kg p.c./j
chez les males et les femelles) semblable a celle d’une étude par le régime alimentaire de

96 jours chez les rats effectuée avec 1I’imidaclopride (14 et 20 mg/kg p.c./j pour les males et les
femelles, respectivement), malgré le manque de concordance des effets observés au cours des
deux études. Dans I’ensemble, on n’a pas jugé que le métabolite WAK 3839 était plus toxique
que son composé parent, I’imidaclopride.

Le processus de fabrication de la matiére active de qualité technique a été modifié apres la
réalisation de la plupart des essais toxicologiques de I’imidaclopride. On a constaté que le
produit technique imidaclopride obtenu avec le processus de fabrication révisé, appelé AMP-W,
donnait des résultats négatifs pour 1’épreuve de mutation bactérienne inverse, mais on a obtenu
des résultats positifs pour deux de ses impuretés, la N-[(6-chloro-3-pyridinyl)méthyl]-1,2-
éthanediamine et la N, N’-bis-[6-chloro-3-pyridinyl)méthyl]-1,2-éthanediamine. Etant donné que
ces impuretés ont été détectées a des concentrations a 1’état de traces (inférieures a 0,1 %
poids/poids) dans la maticre active de qualité technique, on estime qu’il ne s’agit pas de
substances préoccupantes du point de vue toxicologique.

Dans les tableaux 1, 2 et 3 de I’annexe I, on présente un résumé des résultats des essais de
toxicité aigué et chronique de I’imidaclopride et de Confidor 200 SL effectués avec des animaux
de laboratoire, ainsi que les criteres d’effet toxicologique destinés a 1’évaluation du risque pour
la santé humaine.

Pour I’évaluation des risques professionnels dus a 1’exposition possible a Confidor 200 SL, on a
appliqué un facteur d’incertitude normalisé de 100 pour tenir compte de 1’extrapolation et de la
variabilité interespece.
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3.1.1 Caractérisation des risques selon la Loi sur les produits antiparasitaires

Pour évaluer les risques présentés par les résidus possibles dans les aliments ou provenant de
produits utilisés dans les maisons et les écoles ou autour de celles-ci, la Loi sur les produits
antiparasitaires (LPA) exige I’application d’un facteur supplémentaire de 10 afin de tenir
compte de la toxicité prénatale et postnatale et de I’exhaustivité des données en ce qui concerne
I’exposition des nourrissons et des enfants ainsi que la toxicité pour ceux-ci. On peut déterminer
qu’un facteur différent est approprié d’apres des données scientifiques fiables.

En ce qui a trait a I’exhaustivité de la base de données sur la toxicité au sujet de I’exposition des
nourrissons et des enfants et de la toxicité pour ceux-ci, cette base de données englobe
I’ensemble complet des études requises, notamment une étude de plusieurs générations portant
sur la reproduction chez les rats, des études de toxicité sur le plan du développement chez les
rats et les lapins, et une étude de neurotoxicité sur le plan du développement chez les rats.

En ce qui a trait aux préoccupations exprimées au sujet de I’évaluation des risques pour les
nourrissons et les enfants, I’étude de la reproduction n’indiquait pas d’accroissement de la
sensibilité des petits par rapport a celle des parents. Selon les études de toxicité prénatale chez
les rats et les lapins, les effets sur le développement étaient notamment des avortements, des
résorptions et des variations squelettiques. Toutefois, ces effets étaient observés en présence
d’une toxicité maternelle marquée (c’est-a-dire de cas de mortalité et de perte de poids corporel
chez les meres). Par conséquent, les études de toxicité sur le plan du développement
n’indiquaient pas d’augmentation de la sensibilité chez les feetus de rats ou de lapins exposés a
I’imidaclopride in utero. Une étude de neurotoxicité sur le plan du développement a mis en
¢vidence des diminutions de 1’activité locomotrice et de I’épaisseur du noyau caudé ou du
putamen, ainsi qu’une diminution de la capacité d’apprentissage selon un test de labyrinthe
aquatique chez les descendants a la plus forte dose soumise a I’essai. Aucune DSENO n’a été
établie pour la diminution de la largeur du noyau caudé ou du putamen, étant donné qu’on n’a
pas effectué¢ d’évaluations morphométriques chez les descendants des groupes traités aux doses
faible et intermédiaire. Toutefois, ces carences de mesures étaient peu préoccupantes, puisqu’on
n’a pas noté¢ d’effets chez les jeunes aux faibles doses (entre autres choses, rien n’indiquait qu’il
y ait eu des changements fonctionnels nocifs chez les jeunes traités aux doses faible et
intermédiaire). De plus, I'importance du changement dans la largeur du noyau caudé ou du
putamen était faible (2 a 5 %), et cet effet n’était observé qu’a une dose toxique pour les meres.
En outre, on estimait que les criteres d’effet toxicologique choisis pour I’évaluation du risque
prévenaient de légers changements morphométriques du cerveau. Donc, dans I’ensemble, cet
effet est peu préoccupant. En s’appuyant sur ces renseignements, le facteur de la LPA a été
réduita 1.
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3.2 Evaluation des risques liés a I’exposition professionnelle et en milieu résidentiel
3.2.1 Criteres d’effet toxicologique

Pour les évaluations de 1’exposition a court et 2 moyen terme par voie cutanée et par inhalation,
on a choisi la DSENO de 8 mg/kg p.c./j de I’étude par le régime alimentaire de 90 jours chez les
chiens. Cette valeur était fondée sur des signes cliniques de neurotoxicité (tremblements) et une
lIégére émaciation a une dose minimale entrainant un effet nocif observé (DMENO) de

22 mg/kg p.c./j.

Par comparaison aux rats, les chiens sont une espéce plus sensible aux effets neurotoxiques apres
une exposition a court terme. Bien qu’aucun effet n’ait été observé jusqu’a la dose limite dans le
cadre d’une étude de toxicité par voie cutanée de 21 jours chez les lapins qui était disponible
pour I’imidaclopride, cette étude ne comportait pas d’évaluations spécifiques pour la
neurotoxicité, par exemple une batterie d’observations fonctionnelles. Dans des études orales de
neurotoxicité chez les rats, on a noté des effets dans le cadre d’analyses de neurotoxicité plus
détaillées (par exemple, une batterie d’observations fonctionnelles, des tests d’activité motrice,
ainsi que des tests d’apprentissage et de mémoire), mais a des doses supérieures a celles
correspondant aux signes cliniques de tremblements notés chez les chiens. Ainsi, cette étude de
toxicité par la voie cutanée de 21 jours chez les lapins n’a pas été jugée appropriée pour
1I’évaluation du risque de toxicité par cette méme voie.

Pour les évaluations des risques professionnels, on a jugé qu’une marge d’exposition (ME) cible
de 100 était appropriée pour tenir compte de la variation intraespéce et de I’extrapolation
interespece.

Pour les évaluations en milieu résidentiel, on a réduit a 1 le facteur de la LPA. Donc, on a jugé
qu’une ME cible de 100 était appropriée pour tenir compte de la variation intraespece et de
I’extrapolation interespece.

Les criteres d’effet et la ME cible choisis pour I’évaluation du risque donnent des marges
adéquates pour les autres critéres d’effet préoccupants, notamment les changements observés
dans les caractéristiques morphométriques du cerveau chez les descendants des rats selon 1’étude
de neurotoxicité sur le plan du développement.

3.2.1.1 Absorption cutanée

En I’absence de données sur I’absorption cutanée spécifiques a la préparation commerciale
Confidor 200 SL, on a utilisé une valeur d’absorption cutanée de 100 % lors de I’évaluation du
risque pour la santé.

3.2.2 Exposition professionnelle et risques connexes

Les spécialistes de la lutte antiparasitaire, notamment les employés des municipalités, doivent

effectuer de fagon intermittente des injections dans les arbres hotes au cours d’une journée de
travail compléte de 8 heures, et ce, pendant plusieurs semaines d’avril a septembre, quand les
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arbres transpirent activement. Cette exposition peut survenir a I’intérieur ou a 1’extérieur, selon
I’emplacement des arbres hotes dans des secteurs commerciaux (foréts et boisés, pépiniéres a
I’intérieur ou en plein air, aménagements paysagers et serres a I’intérieur ou a I’extérieur), ou
dans des secteurs résidentiels (habitats humains et aires récréatives). Dans une pépinicre, des
problémes d’organismes nuisibles peuvent survenir en tout temps de I’année. Mais, puisque les
arbres sont en dormance I’hiver, il est peu probable que les travailleurs effectueront des
injections dans les arbres en serre pendant plus de quelques mois, car une seule application est
requise chaque année.

Les travailleurs peuvent tre exposés de fagon intermittente par voie cutanée et/ou par inhalation
au cours du mélange, du chargement et de I’application de Confidor 200 SL, a court et a moyen
terme.

Compte tenu de la complexité des dispositifs d’injection sous pression dans les troncs d’arbres,
plusieurs heures peuvent étre nécessaires pour effectuer le mélange, le chargement, I’application,
le nettoyage et les réparations. L’ampleur de 1’exposition peut dépendre de la méthode, du débit
d’application, de la compétence et de I’expérience du travailleur qui fait les injections. Bien
qu’on s’attende a ce que 1’exposition due a ces dispositifs pendant une opération d’injection avec
un systéme en milieu en milieu fermé soit notablement plus faible qu’avec des systémes en
milieu ouvert, il peut y avoir des expositions accidentelles en cas de mauvais fonctionnement du
dispositif, au cours de la manipulation du liquide sous pression, et en cas d’obturation des
conduites d’alimentation ou de fuites autour des sites d’injection. Il peut aussi y avoir des cas
d’exposition au cours du nettoyage de picces d’équipement ou de secteurs du site de traitement.

3.2.2.1 Evaluation de I’exposition des préposés au mélange, au chargement et a
I’application, ainsi que des risques connexes

On ne dispose pas de données précises sur 1’exposition pour le scénario de la méthode
d’injection dans les arbres ou pour celui de 1’exposition a I’imidaclopride. Dans la base de
données génériques de la Pesticide Handlers Exposition Database, il y a des données sur les
préposés au mélange et au chargement pour divers types de formulation, mais il n’y a pas de
sous-ensemble de données sur les injections dans les arbres selon des scénarios d’exposition
spécifiques. Par conséquent, on a estimé 1’exposition a I’aide de données sur I’exposition des
préposés au mélange et au chargement aux produits liquides de la base de données Pesticide
Handlers Exposition Database. Ces données représentent les conditions réelles de mélange et de
chargement de ce produit selon une méthode 1égérement différente, mais il se peut qu’elles ne
s’appliquent pas a 1’exposition possible des préposés a I’application pendant les injections dans
les arbres. Toutefois, on s’attend a ce que I’exposition liée a ces activités soit faible par
comparaison a celle liée aux activités des préposés au mélange et au chargement parce que les
préposés a I’application utilisent des systémes d’injection en milieu fermé et portent un
¢quipement de protection individuelle. L exposition du corps entier devrait alors étre tres faible.
L’exposition possible des préposés a I’application devrait étre limitée a des expositions
accidentelles pendant I’ajustement des canalisations et des raccords en « T », ainsi que pendant
la réparation des fuites, 1’installation, le démontage, le nettoyage ou les réparations du matériel
d’application. On peut tenir compte des incertitudes liées aux données sur les préposés au
mélange et au chargement de la Pesticide Handlers Exposition Database en utilisant des
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hypothéses prudentes pour 1’évaluation de 1’exposition. Ces hypothéses prennent en compte la
dose d’application maximale et le nombre maximal d’arbres qu’on peut traiter chaque jour, en
supposant qu’une seule personne effectue toutes les opérations liées aux injections dans les
arbres. En réalité, deux ou trois préposés a 1’application se partagent les tiches de traitement, et
le nombre d’arbres qui peuvent étre traités chaque jour est limité par le nombre d’injecteurs
disponibles, par la taille des arbres et par la gravité de I’infestation. En conséquence, on estime
que les valeurs d’exposition estimées obtenues pour les préposés au mélange, au chargement et a
I’application, selon les données sur les préposés au mélange et au chargement de la Pesticide
Handlers Exposition Database, sont prudentes et adéquates pour I’estimation des risques a la
suite d’applications d’imidaclopride par injection dans les arbres.

On a estimé 1’exposition des préposés au mélange et au chargement a I’aide des données de la
Pesticide Handlers Exposition Database combinées a des données sur la quantité d’imidaclopride
utilisée chaque jour. Cette quantité est fondée sur le débit maximal efficace pour les ravageurs a
supprimer et sur le nombre d’arbres traités par jour par travailleur, compte tenu du DHP. En
effet, un préposé a ’application peut traiter chaque jour un grand nombre d’arbres de petit
diamétre ou un plus petit nombre d’arbres de grand diameétre. On a utilisé une hypothéese
prudente selon laquelle on peut traiter 100 arbres de 80 centimétres de diamétre en une journée
lors de I’évaluation de Confidor 200 SL selon une évaluation antérieure des risques sanitaires
pour des utilisations d’urgence de Confidor 200 SL. Etant donné qu’on ne dispose pas de
données précises pour 1’absorption cutanée de 1’imidaclopride, on a estimé les concentrations
systémiques par travailleur pour une valeur d’absorption cutanée par défaut de 100 %. On a
utilisé un poids corporel par défaut de 70 kilogrammes dans 1’équation utilisée pour 1’estimation
de I’exposition. On a obtenu les ME en comparant les valeurs estimées combinées de
I’exposition par voie cutanée et par inhalation au critére d’effet toxicologique unique choisi pour
I’exposition a court et a moyen terme en milieu de travail par voie cutanée et par inhalation. La
ME cible est de 100 pour les variations intraespece et interespeéce, comme 1’indique le tableau 4
de I’annexe I.

La ME estimée est supérieure au niveau préoccupant pour un préposé au mélange et au
chargement (plus de 5 000). Bien que la valeur d’exposition estimée ne tienne pas compte de
I’exposition des préposés a ’application, la ME calculée est jugée adéquate pour les préposés au
mélange, au chargement et a I’application étant donné que I’évaluation est fondée sur des
hypothéses prudentes et que I’exposition des préposés a 1’application est vraisemblablement tres
faible parce qu’on utilise un systéme d’application en milieu fermé pour les injections dans les
arbres. En se fondant sur les renseignements ci-dessus, la ME calculée est jugée acceptable pour
les préposés au mélange, au chargement et a I’application si on utilise un systéme d’application
en milieu fermé et un équipement de protection individuelle (pantalon long, vétement & manches
longues et gants résistant aux produits chimiques) pendant le mélange, le chargement et
I’application du produit.

De plus, on a jugé que les expositions en milieu de travail découlant des utilisations actuellement
homologuées de I’imidaclopride dans le cas de la manipulation de grandes quantités de cette
maticre active au cours d’une journée (plus de 100 kg m.a./j) étaient acceptables. Bien que 1’on
ne puisse faire des comparaisons avec d’autres méthodes d’application parce qu’on ne dispose
pas de données d’exposition par kilogramme de matiére active manipulée chaque jour dans le cas
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de la méthode d’application par injection dans les arbres, il est trés peu probable que 1’exposition
des préposés a I’application dépasse les valeurs d’exposition des scénarios d’utilisation
acceptables actuels en ce qui touche les scénarios par injection dans les arbres dans des secteurs
commerciaux ou résidentiels.

3.2.2.2 Exposition aprés le traitement et risques connexes pour les travailleurs pénétrant
dans des sites traités

3.2.2.2.1 Exposition par inhalation

On a supposé que 1I’exposition par inhalation aprés le traitement et les risques connexes €taient
négligeables compte tenu du fait qu’on injecte un produit non volatil (faible pression de vapeur
de 2 x 10" kPa a 20 °C) directement dans les arbres hotes. Par conséquent, aucun autre scénario
d’évaluation de 1’exposition apres le traitement a I’intérieur ou a I’extérieur n’a été requis.

3.2.2.2.2 Exposition par voie cutanée

L’exposition potentielle apres le traitement par la voie cutanée a I’extérieur ou a I’intérieur pour
les travailleurs, notamment les préposés a I’entretien des arbres, peut étre causée par contact
avec des arbres traités dans des secteurs commerciaux ou résidentiels. Cette exposition est
limitée au contact cutané avec la partie extérieure des troncs traités si, apres 1’injection du
produit, les trous forés dans un arbre ne sont pas bouchés et s’il y a des fuites, ou si quelqu’un
grimpe dans un arbre traité. Les préposés a I’entretien des arbres peuvent effectuer a 1’occasion
des opérations d’émondage mécanique ou d’arrosage des arbres traités. Toutefois, dans le cas de
ces activités, il est peu probable que des trous d’injection bouchés soient a I’origine de contacts
cutanés dans des secteurs de troncs d’arbres traités.

Il n’existe pas de données disponibles sur les résidus de surface a faible adhérence ou sur les
coefficients de transfert a I’intérieur ou a I’extérieur pour 1’estimation de I’exposition apres le
traitement par contact avec des surfaces d’arbres traités. Toutefois, en cas d’exposition, celle-ci
devrait vraisemblablement étre inférieure a la valeur d’exposition pour les préposés au mélange,
au chargement et a I’application, et elle peut étre atténuée encore davantage grace aux énoncés
des étiquettes.
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3.2.3 Exposition en milieu résidentiel et risques connexes
3.2.3.1 Exposition des préposés a la manipulation en milieu résidentiel et risques connexes

Etant donné que I’homologation vise les catégories a usage commercial et a usage restreint
(selon le ravageur), on ne s’attend pas a ce que des préposés a la manipulation ou des préposés a
I’application en milieu résidentiel soient exposés a I’intérieur ou a I’extérieur. Ainsi, on sait que
seuls des spécialistes de la lutte antiparasitaire peuvent appliquer ce produit en milieu résidentiel
a des arbres hotes a I'intérieur et a I’extérieur dans les complexes résidentiels multifamiliaux, les
batiments commerciaux et les aires récréatives, ou a 1I’intérieur des habitations. Toutefois,
compte tenu des types d’arbres hotes ciblés par les ravageurs (I’épinette, le fréne, le bouleau,
I’orme, le robinier faux-acacia, la pruche et le pommier ornemental), il est peu probable que des
particuliers cultivent ceux-ci en bac dans leur logement.

3.2.3.2 Exposition occasionnelle aprés le traitement en milieu résidentiel et risques
connexes

L’exposition occasionnelle potentielle apres le traitement par voie cutanée en milieu résidentiel
de tierces personnes, adultes ou enfants, peut étre causée par contact avec des arbres traités, a
I’intérieur ou a I’extérieur. Cette exposition se limite a des contacts cutanés avec la surface des
troncs traités si, apres I’injection du produit, les trous forés dans un arbre hote ne sont pas
bouchés ou en cas de fuite, ou si quelqu’un grimpe dans un arbre traité. Il existe aussi une
possibilité d’exposition accidentelle des enfants si I’équipement d’application est laissé sans
surveillance. De plus, en automne, si des feuilles traitées a I’imidaclopride tombent sur le sol
dans des secteurs résidentiels, des enfants du voisinage peuvent toucher ou ingérer des feuilles
traitées. Ils peuvent ainsi étre exposés aux résidus dans les feuilles par des contacts de I’objet a la
bouche ou de la main a la bouche (apres avoir touché des arbres et/ou des feuilles traités). De
plus, la dégradation des feuilles sur le sol pourrait libérer des résidus auxquels peuvent €tre
exposés des résidants de ces secteurs ou des tiers, notamment les enfants. On ne dispose pas de
données d’exposition apres le traitement pour évaluer ce type d’exposition et les risques
connexes. La méthode par défaut de I’ARLA pour 1’évaluation de I’exposition en milieu
résidentiel a la suite de I’ingestion de matiéres végétales suppose une exposition négligeable
pour ces scénarios.

L’imidaclopride est homologué pour plusieurs utilisations, notamment le traitement des
pelouses. Par conséquent et compte tenu des valeurs acceptables actuelles d’exposition apres le
traitement en milieu résidentiel et des risques connexes de I’imidaclopride pour les adultes et les
enfants qui marchent sur des pelouses traitées, il est trés peu probable que, selon les scénarios
par injection dans les arbres, les expositions potentielles apres le traitement en milieu résidentiel
dépassent les valeurs d’exposition liées aux pelouses traitées. Ainsi, on peut estimer que
I’exposition occasionnelle potentielle est acceptable et qu’elle est atténuée encore davantage
grace aux énoncés des étiquettes.
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4.0 Effets sur I’environnement
4.1 Devenir et comportement dans I’environnement

On a dé¢ja examiné le devenir de I’imidaclopride dans I’environnement dans la note
réglementaire REG2001-11, Imidacloprid, et dans la note réglementaire R97-01, Admire.

L’injection de Confidor 200 SL dans des troncs d’arbres ornementaux et paysagers cause la
libération d’imidaclopride dans I’environnement canadien.

Une fois injecté dans les arbres, I’'imidaclopride est transféré dans les branches et dans les
feuilles par le xyléme. Dans une étude de surveillance exhaustive de trois ans du United States
Department of Agriculture effectuée dans le cadre du programme d’éradication des longicornes
asiatiques a New York et a Chicago, on a mesuré la concentration du composé parent pendant
plusieurs années dans des frénes, des bouleaux, des érables a Giguere, des ormes, des
marronniers d’Inde et des saules traités par injection d’imidaclopride. Les auteurs de 1’étude ont
déclaré que 1’absorption et la détection de 1I’imidaclopride variaient selon I’espece d’arbre, ce qui
¢tait probablement di a des variations dans la physiologie de la vascularisation des différents
arbres. Toutefois, selon une tendance générale, les concentrations dans les échantillons de
feuilles étaient 1égerement supérieures a celles dans les échantillons de brindilles, et les résidus
d’imidaclopride étaient les plus importants pour la premicre période d’échantillonnage, un mois
apres 1’injection. Les résidus dans les arbres persistaient pendant au moins une année apres le
traitement, bien qu’on ait noté une diminution générale avec le temps dans les résidus des
feuilles et des brindilles.

Comme on peut s’y attendre pour un composé qui est d’abord transporté dans le xyléme, les
parties des plantes qui sont surtout nourries par le phloéme, comme les organes de stockage, les
racines et les organes reproducteurs (semences, fleurs et fruits) contenaient des concentrations
notablement inférieures de résidus d’imidaclopride.

L’injection d’imidaclopride dans les troncs d’arbres ne devrait pas avoir un effet important sur la
vitesse de dégradation de la liticre dans le milieu terrestre. Le briilage de feuilles traitées ne
devrait pas libérer de résidus d’imidaclopride ou de produits de transformation préoccupants.

Dans le milieu aquatique, la concentration d’imidaclopride dans les feuilles se dissipe
relativement rapidement, mais elle peut persister a de faibles niveaux. Aux doses d’application
actuelles et compte tenu de la faible charge massique des feuilles dans les systémes aquatiques,
les concentrations sur le terrain devraient étre inférieures a la limite de détection (LD).

Par comparaison aux méthodes d’application habituelles, I’injection dans les troncs d’arbres
devrait réduire 1’exposition dans I’environnement, puisque 1’imidaclopride est injecté
directement dans les arbres choisis.
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4.2 Caractérisation des risques environnementaux

L’¢évaluation du risque environnemental intégre les données sur 1’exposition environnementale et
I’écotoxicité pour estimer le potentiel d’effets nocifs sur les especes non ciblées. L’intégration de
ces données est effectuée en comparant les concentrations d’exposition aux concentrations
auxquelles les effets nocifs se produisent. Les concentrations prévues dans 1I’environnement
(CPE) sont les concentrations d’un pesticide dans divers milieux de I’environnement, comme les
aliments, ’eau, le sol et I’air. Les CPE sont calculées au moyen de mode¢les standard qui tiennent
compte de la ou des doses d’application, des propriétés chimiques et des propriétés du devenir
dans I’environnement, dont la dissipation du pesticide entre les applications. Les renseignements
écotoxicologiques comprennent les données de toxicité aigué et chronique pour divers
organismes ou groupes d’organismes d’habitats terrestres et aquatiques, dont les invertébrés, les
vertébrés ainsi que les plantes. Les critéres d’effet toxicologique utilisés lors des évaluations du
risque peuvent étre ajustés afin de tenir compte de différences possibles dans la sensibilité des
especes ainsi que de divers objectifs de protection (c’est-a-dire la protection a 1’échelle de la
collectivité, de la population ou de I’individu).

En premier lieu, on effectue une évaluation préliminaire des risques afin de déterminer les
pesticides ou les usages précis qui ne posent aucun risque pour les organismes non ciblés, et
déterminer les groupes d’organismes pour lesquels il y a des risques potentiels. L’évaluation
préliminaire des risques fait appel a des méthodes simples, a des scénarios d’exposition prudents
(par exemple, une application directe a une dose cumulative maximale) et a des criteres d’effet
toxicologique choisis pour une plus grande sensibilité. On obtient un quotient de risque (QR) en
divisant I’exposition prévue par une valeur toxicologique appropriée (QR = exposition/toxicité),
et ce QR est ensuite comparé au niveau préoccupant (= 1). Si le QR issu de I’évaluation
préliminaire est inférieur au niveau préoccupant, les risques sont alors jugés négligeables et
aucune autre caractérisation des risques n’est exigée. S’il est égal ou supérieur au niveau
préoccupant, on doit alors effectuer une évaluation plus approfondie des risques afin de mieux
les caractériser. A cette étape, on prend en considération des scénarios d’exposition plus
réalistes, comme la dérive de pulvérisation vers des habitats non ciblés. Ces scénarios peuvent
tenir compte de différents criteres d’effet toxicologique. L’évaluation approfondie peut
comprendre une meilleure caractérisation des risques d’apres la modélisation de I’exposition, des
données de surveillance, des résultats d’études sur le terrain ou en mésocosme, ou encore des
méthodes probabilistes d’évaluation des risques. Il peut étre nécessaire de poursuivre
I’évaluation approfondie des risques jusqu’a une caractérisation adéquate des risques ou jusqu’a
ce qu’elle soit aussi profonde que possible.

4.2.1 Risques pour les organismes terrestres
On a déterminé le risque de I’imidaclopride pour les organismes terrestres selon 1’évaluation des

données de toxicité déja résumées dans la note réglementaire REG2001-11, Imidacloprid, et
dans la note réglementaire R97-01, Admire.
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Par comparaison aux méthodes d’application habituelles, I’injection dans les troncs d’arbres
devrait réduire 1’exposition dans I’environnement, étant donné que 1’imidaclopride est injecté
directement dans des arbres choisis. Les résidus accidentels dans le sol et la végétation du
voisinage devraient étre plus faibles que ceux résultant du profil d’emploi homologué actuel. 11
devrait toutefois y avoir des résidus dans les feuilles, les brindilles, le pollen et le nectar des
arbres traités. On a donc effectué une évaluation du risque pour les lombrics, les arthropodes non
ciblés, les abeilles domestiques, les oiseaux et les mammifeéres. On n’a pas exigé d’évaluation du
risque pour les végétaux non ciblés étant donné qu’il est peu probable qu’ils soient exposés.

4.2.1.1 Lombrics et arthropodes non ciblés

Plusieurs publications portent sur I’examen en laboratoire des risques pour les lombrics et les
organismes décomposeurs qui vivent dans la litiére (Kreutzweiser et al., 2007,
Kreutzweiser et al., 2008, Kreutzweiser €t al., 2008).

En général, ces études en laboratoire indiquent 1’existence d’effets sur les insectes aquatiques qui
déchiquettent les feuilles et sur les lombrics qui vivent dans la litiere. Compte tenu de la faible
charge massique des feuilles dans 1’environnement et de la prévision raisonnable selon laquelle
elles devraient étre déplacées par le vent, la quantité d’imidaclopride qui peut étre extraite des
feuilles tombées et passer dans le sol dans un endroit donné sur le terrain devrait étre inférieure a
celle prévue par le profil d’emploi actuel. C’est notamment le cas si les arbres traités par
injection sont situés dans un milieu urbain ou la litiére de feuilles mortes est enlevée a
I’automne. Les études mentionnées ci-dessus indiquent qu’il pourrait y avoir des effets sublétaux
pour les lombrics qui vivent dans la litiére et pour les organismes décomposeurs s’ils sont
exposés a des concentrations réalistes dans un systéme confiné en laboratoire. Dans des
conditions sur le terrain ou les concentrations d’exposition devraient étre inférieures, on s’attend
a ce que ces effets soient limités.

4.2.1.2 Abeilles domestiques

L’évaluation du risque pour les pollinisateurs a démontré qu’il y a un risque si ce produit est
utilisé sur des arbres fleuris qui peuvent étre visités par des insectes pollinisateurs.

Bien que I’'imidaclopride soit mobile dans le xyléme et qu’il s’accumule d’abord dans les
feuilles, il est possible que certains résidus puissent €tre transférés dans le pollen et le nectar. Les
données de surveillance indiquent que des résidus quantifiables étaient présents dans les fleurs
de 10 a 12 mois apres le traitement, et on détectait encore des résidus dans les fleurs de 20 a

24 mois apres le traitement. Ces valeurs étaient fondées sur des analyses de fleurs enti¢res. On a
appliqué un facteur d’incertitude de 10 afin de tenir compte de 1’utilisation des données sur des
fleurs enticres lors de I’évaluation des concentrations de résidus dans le pollen et le nectar, du
nombre limité des fleurs analysées et de tout effet sublétal ou chronique sur les abeilles adultes.
On a aussi appliqué un facteur d’ajustement pour tenir compte de la différence entre la dose
utilisée lors de 1I’étude de surveillance et la dose d’application proposée. Les valeurs obtenues
sont présentées dans le tableau 5 de I’annexe I.
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La valeur estimée utilisée pour la consommation alimentaire de I’abeille domestique (20 pl) était
fondée sur la quantité de solution de sucrose utilisée comme aliments, conformément aux lignes
directrices des essais normalisés.

A la dose d’application supérieure, les valeurs de QR obtenues étaient de 18,6 et de 14,2 un an et
deux ans aprés I’application aux arbres, respectivement. Les valeurs correspondantes de QR a la
dose d’application inférieure (0,30 ml/cm de diametre a DHP) étaient de 4,5 et de 3,4.

On a effectué des calculs supplémentaires pour mieux caractériser le risque selon des valeurs
moyennes de résidus, en appliquant les mémes facteurs de sécurité et d’ajustement. A la dose
d’application la plus ¢élevée et avec des valeurs moyennes de résidus, les valeurs de QR obtenues
étaient de 4,3 et de 2,6 un an et deux ans aprés I’application aux arbres, respectivement. A la
dose d’application la plus faible, les valeurs correspondantes de QR étaient de 1,0 et de 0,6. 11
faut noter qu’on a effectu¢ une analyse de sensibilité pour évaluer I’incertitude concernant
I’utilisation d’une LD estimée dans le calcul du risque avec des valeurs moyennes pour les
résidus. On a d’abord effectué ce calcul en supposant que les valeurs mesurées inférieures a la
LD étaient égales a zéro puis, dans un deuxi¢me temps, en supposant qu’elles étaient égales a la
LD analytique. Les résultats indiquaient que les QR estimés a I’aide de valeurs moyennes de
résidus variaient fortement selon les hypotheses utilisées concernant les valeurs de LD, et que les
résultats devraient étre interprétés avec prudence. On présente ces résultats dans le tableau 6 de
I’annexe 1.

Afin de mieux caractériser le risque possible pour les abeilles, on a effectu¢ une étude de la
littérature scientifique concernant I’exposition des abeilles au pollen et au nectar des diverses
especes d’arbres mentionnées sur I’étiquette (tableau 7 de 1’annexe I). On a jugé qu’il y avait une
exposition si on estimait que les abeilles étaient des pollinisateurs pour une espece d’arbre ou si
le nectar ou le pollen de cet arbre était consommé. On n’a pas jugé pertinente 1’exposition par le
miellat étant donné que 1’exposition a I’imidaclopride est toxique pour les pucerons, qui
fabriquent le miellat. L exposition a I’imidaclopride par I’eau de guttation n’a pas été évaluée,
mais on a déterminé qu’il s’agissait d’une voie d’exposition possible d’aprés la quantité
d’imidaclopride mesurée dans les feuilles.

On a jugé que le risque était inférieur au niveau préoccupant pour toutes les espéces d’arbres a la
dose d’application la plus faible et la plus forte, pour lesquelles on ne prévoit pas d’exposition
des pollinisateurs. On présente le sommaire de ces données dans le tableau 7 de 1’annexe 1.

On a effectué cette évaluation du risque a I’aide d’un nombre limité d’échantillons de fleurs et on
a extrapolé les valeurs pour le pollen et le nectar a partir des concentrations mesurées pour les
fleurs entieres. On a aussi supposé que le facteur d’incertitude utilisé tenait compte de tous les
effets chroniques ou sublétaux touchant les abeilles adultes. De plus, on a ajusté les valeurs
estimées des résidus de manicre a tenir compte de différences entre les doses d’application
proposées et les données de surveillance du United States Department of Agriculture.
L’¢évaluation du risque ne tenait compte ni des effets sur les larves, ni de la santé des ruches.
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Afin de prendre en compte les incertitudes identifiées pour 1’évaluation du risque et de mieux
caractériser 1’exposition potentielle pour les pollinisateurs, on a exigé des renseignements
supplémentaires au sujet du comportement des abeilles butineuses sur les arbres en fleurs et des
concentrations estimées dans le pollen et le nectar. De plus, on a recommandé des mises en garde
sur 1’étiquette des produits.

4.2.1.3 Oiseaux et petits mammiféres sauvages

La détermination du risque de I’imidaclopride chez les oiseaux et les petits mammiféres
sauvages ¢tait fondée sur les données d’évaluation de la toxicité déja présentées dans la note
réglementaire REG2001-11, Imidacloprid, et dans la note réglementaire R97-01, Admire. Les
données utilisées pour cette évaluation sont présentées dans les tableaux 8 a 11 de I’annexe 1.

L’¢évaluation préliminaire du risque pour les oiseaux et les petits mammiferes sauvages était
fondée sur I’exposition a I’imidaclopride a la suite de la consommation d’aliments possibles
provenant d’arbres traités apres 1’application d’une dose de 1,25 ml/cm DHP (tableaux 12 et 13
de I’annexe I). On a estimé la CPE a 10,2 ppm en utilisant une valeur de résidus sur les feuilles
du 95° percentile de 3,9 ppm, obtenue a partir des données d’une enquéte de surveillance du
United States Department of Agriculture menée de 2000 a 2003, ajustée pour tenir compte de la
différence entre la dose utilisée lors de I’étude de surveillance et celle recommandée sur
I’étiquette (2,65%). Toutes les valeurs de QR de I’évaluation préliminaire pour les effets de
toxicité aigué, a court terme et a long terme, étaient inférieures au niveau préoccupant
(tableaux 14 et 15 de I’annexe I).

4.2.2 Risques pour les organismes aquatiques

La valeur du risque de I’imidaclopride pour les organismes aquatiques était fondée sur
I’évaluation des données de toxicité déja résumées dans la note réglementaire REG2001-11,
Imidacloprid, et dans la note réglementaire R97-01, Admire.

Par comparaison aux méthodes d’application habituelles, I’injection dans les troncs devrait
réduire I’exposition dans 1’environnement, compte tenu du fait que I’imidaclopride est injecté
directement dans les arbres choisis. Etant donné qu’on s’attend a ce que les concentrations de
résidus dans 1’eau soient inférieures a celles du profil d’emploi homologué actuel, on n’a pas
exigé d’évaluation des risques pour les organismes aquatiques.

4.2.3 Déclarations d’incident

Depuis le 26 avril 2007, les titulaires sont tenus par la loi de déclarer a I’ARLA les incidents, et
notamment les effets nocifs sur la santé et I’environnement, dans des délais déterminés. On peut
trouver des renseignements sur la déclaration des incidents dans la section Pesticides et lutte
antiparasitaire du site Web de Santé Canada a www.hc-sc.gc.ca/cps-spc/pest/part/protect-
proteger/incident/index-fra.php.
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En date du 1 avril 2010, ’ARLA n’a pas eu connaissance de déclarations d’incident
canadiennes relatives a des effets nocifs de 1’imidaclopride sur la faune ou la flore. On note une
déclaration d’incident pour I’imidaclopride dans I’Ecological Incident Information System de la
United States Environmental Protection Agency. Cet incident trés fortement probable portait sur
la mortalité¢ de bourdons a la suite d’une exposition a des arbres traités par injection
d’imidaclopride dans le sol. Au cours de deux années consécutives, pendant la saison qui a suivi
le traitement, on a noté la présence d’un nombre important de ces insectes morts au pied des
arbres traités. Une analyse des résidus de ces insectes morts a confirmé I’exposition a des
concentrations supérieures a la valeur de la dose 1étale a 50 % (DLs) obtenue dans des études en
laboratoire. L’ARLA a examiné la déclaration d’incident de la United States Environmental
Protection Agency et en en tenu compte lors de 1’évaluation du risque.

5.0 Valeur

5.1 Efficacité contre les ravageurs

Les données sur I’efficacité¢ de Confidor 200 SL présentées pour étayer la suppression des
scolytes indiquent que le traitement par injection dans les troncs d’arbres peut réduire
notablement les populations de ces insectes, bien qu’elles soient insuffisantes pour démontrer
I’existence d’un niveau d’efficacité élevé et constant. On a utilisé la dose d’application proposée
lors d’un seul essai contre le longicorne asiatique et on n’a pas évalué les populations d’insectes
dans les arbres au cours de cet essai. Deux autres essais effectués avec différentes doses
d’application ont donné des résultats incohérents. La dose d’application proposée était efficace
contre le longicorne brun de 1’épinette, mais un seul essai a porté sur cet insecte. Aucune autre
dose d’application n’a été soumise a I’essai et les concentrations d’imidaclopride mesurées dans
le phloéme étaient habituellement faibles et trés variables. Deux essais ont démontré 1’efficacité
de la dose d’application proposée contre I’agrile du fréne, bien que seulement I’un de ceux-ci ait
montré qu’une dose d’application inférieure était moins efficace. Par contre, une dose
d’application beaucoup plus faible était efficace contre 1’agrile du bouleau, son congénére, mais
un seul essai portait sur cet insecte. Dans I’ensemble, on peut justifier la dose d’application
proposée de 1,25 ml de produit (0,25 g m.a.) par centimetre de DHP pour le longicorne asiatique,
le longicorne brun de 1’épinette et I’agrile du fréne en se fondant sur les données d’efficacité
présentées. Bien que ces seules données ne soient pas suffisantes pour étayer la dose
d’application proposée, le caractere fortement destructeur de ces ravageurs et leur état invasif
justifie ’utilisation d’une dose relativement élevée afin de maximiser la probabilité de succes du
traitement. Par ailleurs, la dose d’application plus faible de 0,3 ml de produit (0,06 g m.a.) par
centimétre de DHP proposée pour 1’agrile du bouleau peut étre justifiée pour ce ravageur
indigéne relativement peu important. Toutefois, il faut une mise en garde précisant que ce
traitement peut n’étre utile que pour la répression afin d’indiquer les limites des données
disponibles sur I’efficacité de ce produit pour les scolytes.
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On n’a présenté qu’un seul rapport d’essai pour chacun des six différents insectes nuisibles qui
se nourrissent de feuillage, de brindilles ou de petites branches, notamment un psylle, une
cochenille, deux mineuses des feuilles sans lien taxonomique (un coléoptere et une tenthréde),
un puceron et un adelgidé. Dans le cas de chacun de ces essais, on a utilis¢ deux doses
d’application (habituellement 0,15 et 0,30 ml/cm de DHP) et la dose proposée sur 1’étiquette
pour chacun des ravageurs était I’'une ou 1’autre des doses d’application soumises a 1’essai (ou
les deux dans un cas, pour délimiter une plage). On n’a noté aucun cas de différence
statistiquement significative entre les deux doses d’application soumises a 1’essai sur le plan de
I’efficacité, mais dans la plupart des cas, la dose la plus élevée donnait des résultats
numériquement supérieurs. Dans 1’ensemble, ces essais justifient les allégations de 1’étiquette
pour les insectes phyllophages et ils indiquent qu’une seule dose d’application de 0,3 ml de
produit (0,06 g m.a.) par centimetre de DHP semble étre efficace pour tous les ravageurs
proposés se nourrissant de feuillage ou de brindilles.

5.1.1 Allégations acceptables quant a I’efficacité

Ravageur Arbres hotes Dose d’application
(ml/cm de DHP)
Longicorne asiatique* Arbre a soie 1,25
Bouleau
Erable
Marronnier d’Inde
Micocoulier
Orme
Peuplier
Saule
Sorbier
Sycomore/platane a feuilles d’érable
Longicorne brun de Epinette
I’épinette™
Agrile du fréne* Fréne
Agrile du bouleau* Bouleau 0,30
Psylle cotonneuse du Fréne
fréne
Cochenille de I’orme Orme
Mineuse du robinier Robinier faux-acacia
Tenthréde mineuse de Orme
I’orme
Puceron lanigere du Pommier (ornemental)
pommier
Puceron lanigere de la Pruche
pruche

* 11 se peut qu’un traitement avec Confidor 200 SL ne soit efficace que pour la répression des scolytes.
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Remarque : Les arbres dont les tissus vasculaires ont subi des dommages causés par des larves
perforatrices ne transférent pas la mati¢re active de Confidor 200 SL aussi bien
que les arbres sains, ce qui réduit son efficacité. Il faut des applications a une dose
de 1,25 ml/cm de DHP effectuées avec des systeémes d’injection a haute pression
(50 a 200 1b/po?); on peut faire des applications a une dose de 0,30 ml/cm de DHP
a des pressions inférieures (30 1b/po* ou moins). On doit faire ces injections quand
les arbres transpirent le plus, habituellement d’avril a septembre. Dans le cas des
arbres qui peuvent étre visités par des pollinisateurs (comme le fréne, I’orme, le
robinier faux-acacia et le pommier ornemental), on doit faire les applications
apres la floraison.

5.2 Volet économique

Aucune analyse économique n’a été effectuée pour cette évaluation de produit. Toutefois, la
seule autre matiere active actuellement homologuée au Canada pour injection dans des troncs
d’arbres est I’acéphate, qui n’est homologué pour des utilisations contre aucun type de scolytes.
Pour le moment, il n’y a pas de produits antiparasitaires homologués au Canada pour des
utilisations contre les scolytes dans les arbres.

5.3  Durabilité
5.3.1 Recensement des solutions de remplacement

Pour I’instant, aucun autre produit antiparasitaire n’est homologué au Canada pour des
utilisations contre les scolytes. On trouve seulement deux produits homologués pour des
injections dans des troncs d’arbres, et ils contiennent tous deux de 1’acéphate comme matiére
active. Il y a cinq autres matieres actives homologuées au Canada pour supprimer le puceron
lanigére du pommier, et une autre matiére active de remplacement homologuée pour supprimer
chacun des autres insectes phyllophages mentionnés sur 1’étiquette de Confidor 200 SL.

5.3.2 Compatibilité avec les pratiques actuelles de lutte antiparasitaire, y compris la lutte
intégrée

Confidor 200 SL est compatible avec les pratiques actuelles de gestion et il convient a la lutte
intégrée. On attaque seulement les insectes qui se nourrissent dans les arbres avec la méthode
d’application par injection dans les troncs d’arbres, ce qui facilite la préservation des populations
d’ennemis naturels et d’autres organismes non ciblés qui pourraient étre exposés par des
applications foliaires d’insecticides.
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5.3.3 Renseignements sur ’acquisition, réelle ou potentielle, d’une résistance

Selon Whalon et al. (2004 a 2010), on rapporte qu’au moins 11 espéces d’insectes de différents
ordres et familles résistent a I’imidaclopride, mais rien n’indique qu’une espéce de ravageurs
figurant sur I’étiquette de Confidor 200 SL offre une résistance a un insecticide quelconque, sauf
le puceron lanigére du pommier (un seul rapport de résistance a un insecticide organochloré en
1965). L étiquette de Confidor 200 SL présente les énoncés recommandés pour la gestion de
cette résistance, conformément a la directive d”’homologation DIR99-06, Etiquetage en vue de la
gestion de la résistance aux pesticides, compte tenu du site ou du mode d’ action des pesticides.

5.3.4 Contribution a la réduction des risques et a la durabilité

La méthode d’application par injection dans les troncs permet de cibler les ravageurs des arbres
tout en réduisant au minimum I’exposition des humains et de I’environnement a ce produit.
Confidor 200 SL est une nouvelle matiere active de remplacement destinée aux utilisations
contre les ravageurs pour lesquels d’autres produits antiparasitaires sont homologués.

6.0 Considérations relatives a la Politique sur les produits antiparasitaires
6.1 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques

La Politique de gestion des substances toxiques est une politique du gouvernement fédéral
destinée a offrir des orientations sur la gestion des substances préoccupantes rejetées dans
I’environnement. Elle vise la quasi-¢limination des substances de la voie 1 (celles qui répondent
aux quatre critéres précisés dans la politique, c’est-a-dire la persistance [dans I’air, le sol, I’eau
ou les sédiments], la bioaccumulation, 1’origine principalement anthropique et la toxicité,
conformément a la Loi canadienne sur la protection de |’ environnement).

La Politique de gestion des substances toxiques a déja été évaluée dans la note réglementaire
REG2001-11, Imidacloprid, et dans la note réglementaire R97-01, Admire. Aucune information
nouvelle sur I’imidaclopride présentée avec cet ensemble de données ne permettait de mettre en
doute cette évaluation antérieure.

o L’imidaclopride ne satisfait pas aux critéres de la voie 1 et ne peut donc étre considéré
comme une substance de la voie 1.

J L’imidaclopride ne devrait pas étre a I’origine de produits de transformation classés dans
la catégorie des substances de la voie 1.
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6.2 Produits de formulation et contaminants préoccupants pour la santé ou
I’environnement

Au cours du processus d’examen, les contaminants présents dans le produit technique et les
produits de formulation, ainsi que ceux présents dans les préparations commerciales, sont
comparés a ceux de la Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui
soulévent des questions particuliéres en matiere de santé ou d environnement, tenue a jour dans
la Gazette du Canada®. Cette liste est utilisée conformément I’avis d’intention de ’ARLA
NOI2005-01, Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soul event
des questions particulieres en matiere de santé ou d’ environnement en vertu de la nouvelle Loi
sur les produits antiparasitaires, et elle est fondée sur des politiques et réglements actuels,
notamment la directive DIR99-03, Sratégie de I’ Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire concernant la mise en oauvre de la Politique de gestion des substances toxiques,
et la directive DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’ orientation
sur sa mise en cavre, et elle prend en compte le Reglement sur les substances appauvrissant la
couche d' ozone (1998) de la Loi canadienne sur la protection de |’ environnement (substances
désignées en application du Protocole de Montréal). L’ARLA est parvenue a la conclusion
suivante :

o L’imidaclopride de qualité technique et la préparation commerciale Confidor 200 SL ne
contiennent aucun produit de formulation ou contaminant préoccupant pour la santé ou
I’environnement qui figure sur la liste de la Gazette du Canada.

7.0 Résumé
7.1 Santé et sécurité humaines

La base de données toxicologiques présentée pour I’imidaclopride est adéquate pour définir la
majorité des effets toxiques pouvant découler de 1’exposition a ce composé. Dans les études de
toxicité subchronique et chronique portant sur des animaux de laboratoire, les principales cibles
¢taient le foie, les reins, la glande thyroide, les yeux et le systéme nerveux. Aucun signe de
cancérogénicité n’a été noté chez le rat et la souris aprés une exposition a long terme. Aucun
signe d’augmentation de la sensibilité n’a été observé chez les jeunes dans le cadre des études de
la toxicité sur le plan de la reproduction ou du développement.

4 Gazette du Canada, Partie I, vol. 139, n° 24, TR/2005-114 (30 novembre 2005) pages 2641 a 2643 : Liste
des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres
en matiére de santé ou d’ environnement et dans 1’arrété modifiant cette liste dans la Gazette du Canada,
Partie II, vol. 142, n° 13, TR/2008-67 (25 juin 2008) pages 1611 a 1613. Partie 1 — Formulants qui
soulévent des questions particuliéres en matiére 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 ou d' environnement et Partie 3 — Contaminants qui soulévent des
questions particulieres en matiére de santé ou d’ environnement
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On a obtenu des ME cibles pour les scénarios d’exposition professionnelle qui s’appliquent au
mélange ou au chargement des formulations destinées aux systémes d’injection dans les arbres
en milieu fermé. De plus, on ne s’attend pas a ce que I’exposition professionnelle et les risques
causés par I’injection dans les arbres dépassent les valeurs d’exposition et de risque obtenues
dans le cas des utilisations actuelle de I’imidaclopride qui sont jugées acceptables. Les
expositions apres le traitement des travailleurs et de tous les tiers devraient étre beaucoup plus
faibles que celles prévues pour les préposés a la manipulation et, compte tenu de 1’exposition
apres le traitement en milieu de travail et en milieu résidentiel a la suite des utilisations actuelles
de I’'imidaclopride jugées acceptables, les risques ne sont pas jugés préoccupants.

Par conséquent, si Confidor 200 SL est utilisé¢ selon le mode d’emploi de 1’étiquette, on ne
s’attend pas a ce que les préposés au mélange, au chargement et a 1’application qui manipulent
ce produit ou les travailleurs qui reviennent dans des sites traités soient exposés a des
concentrations qui pourraient entrainer un risque inacceptable. L’équipement de protection
individuelle recommandé sur 1’étiquette protége adéquatement les travailleurs. L’exposition par
contact dans les secteurs résidentiels traités ne devrait pas entrainer de risque inacceptable pour
les gens si la préparation commerciale Confidor 200 SL est utilisée conformément au mode
d’emploi de 1’étiquette.

7.2 Risque pour ’environnement

Pour ce qui est de I’utilisation de I’imidaclopride comme produit injecté dans les arbres, on n’a
noté aucune préoccupation concernant les lombrics, les oiseaux, les mammiferes sauvages, les
poissons, les végétaux terrestres, les amphibiens, les invertébrés aquatiques, les algues ou les
plantes aquatiques vasculaires.

On ne peut nier la possibilité de risques pour les pollinisateurs qui butinent sur les arbres traités
pendant leur floraison. Pour ce qui est des arbres qui peuvent étre visités par des pollinisateurs,
le mode d’emploi de I’étiquette limite les dates d’application afin d’atténuer les risques pour les
pollinisateurs. En outre, ces utilisations nécessitent des spécialistes de la lutte antiparasitaire
agréés disposant de permis ou d’une licence du palier gouvernemental approprié, et qui ceuvrent
dans le cadre d’un programme de lutte fédéral, provincial ou municipal.

7.3  Valeur

Injecté dans les troncs d’arbres a feuilles caduques ou de coniféres, Confidor 200 SL est utile
pour supprimer divers insectes phyllophages ravageurs des arbres, ainsi que pour la suppression
ou la répression de certains scolytes.

7.4  Utilisations rejetées

Toutes les utilisations proposées par le demandeur ont été jugés pertinentes, a la condition de
faire certaines modifications aux allégations de 1’étiquette.
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8.0 Décision d’homologation

Conformément a la Loi sur les produits antiparasitaires et a ses réglements, I’ARLA de Santé
Canada a accordé une homologation conditionnelle pour la vente et I’utilisation de I’insecticide
de qualité technique BAY NTN 33893 et de Confidor 200 SL, qui contiennent la matic¢re active
de qualité technique imidaclopride, destinés a la lutte systémique contre les insectes nuisibles sur
les arbres a feuilles caduques et les coniferes.

Une évaluation des renseignements scientifiques disponibles indique que, compte tenu des
conditions d’homologation approuvées, ces produits ont de la valeur et ne présentent pas de
risque inacceptable pour la santé humaine ni pour I’environnement

Bien que les risques et la valeur liés aux produits aient été jugés acceptables si toutes les mesures
de réduction des risques sont observées, on exige des renseignements scientifiques
supplémentaires du demandeur a titre de condition a I’homologation, a cause d’incertitudes
concernant 1’exposition des abeilles et des risques pour celles-ci selon les conditions sur le
terrain. Pour plus de détails, voir 1’avis au terme de I’article 12 concernant ces homologations
conditionnelles. Le demandeur devra présenter ces renseignements d’ici le 1 septembre 2013.

REMARQUE : L’ARLA publiera un document de consultation lorsqu’une décision sera
proposée en réponse a une demande visant a convertir ces homologations
conditionnelles en homologations complétes, ou encore a renouveler les
homologations conditionnelles, selon la premicre éventualité.

Environnement

o Données de surveillance canadiennes sur I’imidaclopride et ses produits de
transformation dans diverses parties des arbres traités selon le temps de 1’année,
notamment pour des échantillons de nectar, de pollen, d’eau de guttation et de substances
résineuses.

o Renseignements supplémentaires sur le comportement des abeilles qui butinent dans les
arbres en fleurs.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

ug microgramme

ul microlitre

ADN acide désoxyribonucléique

ARLA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
CLso concentration 1étale a 50 %

cm centimetre

CMM cote moyenne maximale

CPE concentration prévue dans I’environnement
CSEO concentration sans effet observé
DHP diamétre a hauteur de poitrine

DLsg dose 1étale a 50 %

DMENO dose minimale entrainant un effet nocif observé
DSENO dose sans effet nocif observé

DSEO dose sans effet observé

EJE exposition journaliére estimée

g gramme

IMI indice maximum d’irritation

] jour

kg kilogramme

Koe coefficient de partage n-octanol—eau
kPa kilopascal

L litre

L/min. litre/minute

1b/po* livre par pouce carré

LD limite de détection

LPA Loi sur les produits antiparasitaires
LQ limite de quantification

m.a. matiere active

ME marge d’exposition

mg milligramme

ml millilitre

p.c. poids corporel

pKa constante de dissociation

ppm partie par million

QR quotient de risque
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Liste des abréviations
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Annexe |

Annexe I Tableaux et figures
Tableau 1 Toxicité aigué de I’imidaclopride et de sa préparation commerciale connexe,
Confidor 200 SL
Type d’étude | Espece | Résultat | Commentaire | Référence
Toxicité aigué de ’imidaclopride
Par voie orale Rat DLs, (male) : 424 mg/kg p.c. Toxicité élevée | 1155724
DLs, (femelle) : 450 a 475 mg/kg p.c.
Par voie cutanée Rat DLs, > 5 000 mg/kg p.c. Faible toxicité 1155729
Par inhalation Rat CLs > 0,069 mg/L (aérosol); Faible toxicité 1155720
5,32 mg/L (poudre)
Irritation cutanée Lapin CMM: 0 Irritation 1155733
IMI : 1al heure minime
Irritation oculaire Lapin CMM: 0 Irritation 1155731
IMI : 624l heure minime
Sensibilisation Cobaye Pas de réaction de sensibilisation N’est pas un 1155747
cutanée sensibilisant
cutané
Toxicité aigué de la préparation commerciale — Confidor 200 SL
Par voie orale Rat DLs, (femelle) : 2 000 mg/kg p.c. Faible toxicité 1429523
Par voie cutanée Rat DLsy >4 000 mg/kg p.c. Faible toxicité 1429525
Par inhalation Rat CLso > 3,15 mg/L Faible toxicité 1429526
Irritation cutanée Lapin CMM: 0 Non irritant 1429527
IMI : 0
Irritation oculaire Lapin CMM : 3,6 Irritation 1429531
IMI : 8,7 a1 heure minime
Sensibilisation Cobaye Pas de réaction de sensibilisation N’est pas un 1429540
cutanée sensibilisant
cutané
CMM : cote moyenne maximale a 24, 48 et 72 heures
IMI : indice maximum d’irritation
Tableau 2 Profil de toxicité de I’imidaclopride
Type d’étude Espéce Résultats’ (mg/kg/j, male/femelle) Référence
Par voie cutanée, 21 j Lapin DSENO > 1 000 mg/kg p.c./j 1155690
La DMENO n’a pas été établie étant donné
qu’aucun effet nocif n’a été noté jusqu’a la plus
forte dose soumise a 1’essai.
Par inhalation, 28 j Rat DSENO : 8,4 mg/kg p.c./j 1155689
DMENO : 51,8 mg/kg p.c./j, fondée sur
I’induction de I’enzyme hépatique, des
concentrations réduites de triglycérides et une
augmentation du temps de coagulation.

5

Effets observés chez les males aussi bien que chez les femelles, a moins d’avis contraire.
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Type d’étude

Espéce

5
Résultats (mg/kg/j, méle/femelle)

Référence

Par le régime
alimentaire, 96 j

Rat

DSENO : 14/20,3 mg/kg p.c./j, male/femelle
DMENO : 60,9/83,3 mg/kg p.c./j, male/femelle,
fondée sur des diminutions du poids corporel chez
les males, de plus faibles numérations de
leucocytes chez les femelles et de plus faibles
concentrations de calcium sérique chez les deux
sexes.

1155682

Eau potable,
12 semaines,
WAK 3893

Rat

DSENO : 13 mg/kg p.c./j, male/femelle
DMENO : 35/39 mg/kg p.c./j, male/femelle,
fondée sur de plus fortes numérations de
lymphocytes et de plus faibles numérations de
cellules polymorphonucléaires.

1155695

Par le régime
alimentaire, 28 j

Chien

On n’a pas établi de DSENO ni de DMENO, car
cette étude servait a déterminer une plage de doses.

Aucun effet constaté a 7,3 mg/kg p.c./j. Les effets
pour la prochaine dose la plus élevée de

31 mg/kg p.c./j étaient, notamment, : diminutions
transitoires de la consommation alimentaire,
induction de I’enzyme hépatique, augmentation du
poids du foie chez une femelle, hypertrophie
hépatocellulaire, pigmentation des cellules de
Kupffer et atrophie des cellules folliculaires de la
thyroide.

1155691

Par le régime
alimentaire, 90 j

Chien

DSENO : 7,7/8,0 mg/kg p.c./j, male/femelle
DMENO : 22,1/24,8 mg/kg p.c./j, male/femelle,
fondée sur les tremblements notés pendant la
premicre semaine de dosage et sur une légere
émaciation.

1155681

Par le régime
alimentaire, 1 an

Chien

DSENO > 40/72 mg/kg p.c./j, male/femelle
DMENO : non établie étant donné qu’aucun effet
nocif n’a été noté jusqu’a la plus forte dose
soumise a 1’essai.

1155758

Cancérogénicité
(par le régime
alimentaire, 2 ans)

Souris

DSENO : 208/272 mg/kg p.c./j, male/femelle
DMENO : 414/424 mg/kg p.c./j, male/femelle,
fondée sur une augmentation de I’incidence de
chicotements et de son, une diminution du poids
corporel aprés la semaine 13, une diminution du
gain de poids corporel, une diminution de la
consommation alimentaire et d’eau, une diminution
de I’efficience de la conversion des aliments chez
les femelles, ainsi qu’une diminution absolue et
relative du poids de la rate chez les femelles.

1155697
1155705
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Type d’étude

Espéce

5
Résultats (mg/kg/j, méle/femelle)

Référence

Toxicité chronique/
cancérogénicité
(par le régime
alimentaire, 2 ans)

Rat

DSENO (maéle) : 5,7 mg/kg p.c./j

DMENO (male) : 61,9 mg/kg p.c./j, fondée sur
une augmentation de 1’incidence des particules
minéralisées dans des colloides de follicules
thyroidiens isolés.

DSENO (femelle) : 24,9 mg/kg p.c./j

DMENO (femelle) : 73,0 mg/kg p.c./j, fondée sur
une diminution du poids corporel et du gain de
poids corporel, ainsi que sur une augmentation de
I’incidence des particules minéralisées dans le
colloide de follicules thyroidiens isolés.

1155757
1155760
1155761

Reproduction, deux
générations

Toxicité pour les parents :

DSENO : 16,5/18,9 mg/kg p.c./j, male/femelle
DMENO : 47,3/52,3 mg/kg p.c./j, male/femelle,
fondée sur une diminution du gain de poids
corporel et de la consommation alimentaire.

Toxicité pour la descendance :

DSENO : 16,5/18,9 mg/kg p.c./j, male/femelle
DMENO : 47,3/52,3 mg/kg p.c./j, male/femelle,
fondée sur une diminution du poids corporel
pendant la lactation.

Toxicité sur le plan de la reproduction :
DSENO > 47,3/52,3 mg/kg p.c./j

DMENO : non établie, car aucun effet nocif n’a
été observé.

1155687
1155688

Toxicité sur le plan du
développement

Rat

Toxicité pour les méres :

DSENO : 10 mg/kg p.c./j

DMENO : 30 mg/kg p.c./j, fondée sur une
diminution du gain de poids corporel et de la
consommation alimentaire.

Toxicité sur le plan du développement :
DSENO : 30 mg/kg p.c./j

DMENO : 100 mg/kg p.c./j, fondée sur une légere
augmentation de I’incidence des cotes ondulées.

1155698
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Type d’étude

Espéce

5
Résultats (mg/kg/j, méle/femelle)

Référence

Toxicité sur le plan du
développement

Lapin

Toxicité pour les méres :

DSENO : 8 mg/kg p.c./j

DMENO : 24 mg/kg p.c./j, fondée sur une 1égere
diminution transitoire du poids corporel et de la
consommation alimentaire. Les effets a la
prochaine dose plus élevée (72 mg/kg p.c./j) sont
notamment deux morts, un avortement, deux
résorptions de toute la portée, ainsi qu’une perte de
poids corporel pendant le dosage.

Toxicité sur le plan du développement :

DSENO : 24 mg/kg p.c./j

DMENO : 72 mg/kg p.c./j, fondée sur une
augmentation des résorptions et des pertes apres
I’implantation, une diminution du nombre de petits
vivants par litiére, une diminution du poids des
feetus et des litiéres, une 1égére augmentation des
malformations squelettiques (sternebres fusionnées,
asymétriques, manquantes et anormalement
ossifiées, et queue plus courte).

1155699

Neurotoxicité aigué

Rat

DSENO : non établie, aucun effet nocif n’ayant été
observé.

DMENO : 20 mg/kg p.c., fondée sur une
diminution de I’activité motrice et locomotrice chez
les males.

1039613
1039650

Neurotoxicité
subchronique

Rat

DSENO : 9,3/10,5 mg/kg p.c./j, male/femelle
DMENO : 63,3/69, 3 mg/kg p.c./j, male/femelle,
fondée sur une diminution ou une augmentation du
poids corporel chez les deux sexes, ainsi que sur
une diminution de la force de préhension chez les
males.

1039643
1039652

Neurotoxicité sur le
plan du
développement

Rat

Toxicité pour les méres :

DSENO : 20 mg/kg p.c./j

DMENO : 55 mg/kg p.c./j, fondée sur une
diminution du gain de poids corporel et de la
consommation alimentaire.

Toxicité pour la descendance :

DSENO : 20 mg/kg p.c./j

DMENO : 55 mg/kg p.c./j, fondée sur une
diminution ou une augmentation du poids corporel,
sur une diminution générale de 1’activité
locomotrice chez les deux sexes au

jour postnatal 17 et chez les femelles au

jour postnatal 21, augmentation des erreurs et du
temps requis pour I’essai 1 du test du labyrinthe
aquatique chez les males, et diminution de
I’épaisseur du noyau caudé/putamen chez les
femelles.

591475
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z N 5 rer
Type d’étude Espece Résultats (mg/kg/j, male/femelle) Référence

Mutations génétiques Salmonella Négatif pour deux études 1155710
inverses typhimurium, 1155714

Escherichia coli
Mutations génétiques Salmonella Négatif 1167318
inverses — procédé de | typhimurium 1181377
fabrication AMP-W
Mutations génétiques Salmonella Positif 1181390
inverses — typhimurium
N-[(6-chloro-3-
pyridinyl)méthyl]-1,2-
éthanediamine
(impuret¢)
Mutations génétiques Salmonella Positif 1181354
inverses — typhimurium 1181365
N, N’-bis-[6-chloro-3-
pyridinyl)méthyl]-1,2-
éthanediamine
(impuret¢)
Mutations génétiques Salmonella Négatif 1155715
inverses — WAK 3839 | typhimurium,
(métabolite) Escherichia coli
Mutations génétiques Cellules d’ovaires | Négatif 1155706
in vitro, mammiféres de hamster

chinois
Mutations génétiques Cellules Négatif 1155702
in vitro, mammiféres — | pulmonaires V79 1155707
WAK 3839 de hamster
(métabolite) chinois
Aberrations Cellules de Négatif 1155701
chromosomiques moelle osseuse du
in vivo, mammiféres hamster
Aberrations Spermatogonies Négatif 1155700
chromosomiques de souris
in vivo, mammiféres
Aberrations Cellules de Positif 4 des doses cytotoxiques 1155711
chromosomiques lymphocytes
in vitro, mammiféres humains
Aberrations Cellules Négatif 1155703
chromosomiques pulmonaires V79
invitro, mammiféres — | de hamster
WAK 3839 chinois
(métabolite)
Aberrations Cellules d’ovaires | Négatif 1155738
chromosomiques de hamster
invitro, mammiféres — | chinois
WAK 3839
(métabolite)
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z N 5 rer
Type d’étude Espece Résultats (mg/kg/j, male/femelle) Référence
Micronoyau in vivo Cellules de Négatif 1155755
moelle osseuse de
souris
Micronoyau in vivo Cellules de Négatif apres administration orale et 1155751
moelle osseuse de | intrapéritonéale au cours de deux études pilotes et 1155753
souris de deux études principales 1155708
1155709
Echange in vivo de Cellules de Négatif 1155712
chromatides sceurs moelle osseuse du
hamster
Echange in vitro de Cellules d’ovaires | Négatif pour une étude, positif pour une autre 1155694
chromatides sceurs de hamster 1155756
chinois
Recombinaison Saccharomyces Négatif 1155718
mitotique cerevisiae
Réparation de ’ADN | Bacillus subtilis Négatif 1155717
Synthése non Hépatocytes de Négatif 1155754
programmée d’ADN rat
invitro
Synthese non Hépatocytes de Négatif 1155713
programmée d’ADN rat
invitro— WAK 3839
(métabolite)
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z N 5 rer
Type d’étude Espece Résultats (mg/kg/j, male/femelle) Référence
Me¢étabolisme Absorption : Rapidement absorbé; environ 90 % 1155769
de la dose administrée est ¢liminée dans les 1155781
24 heures. 1155782

Répartition : 48 heures aprés le dosage, le dépot
tissulaire total comptait pour environ 0,5 a 1,0 %
de la dose administrée. Les principaux sites
d’accumulation étaient le foie, les reins, les
poumons, la peau et le plasma, et les sites moins
importants étaient le cerveau, les muscles et les
testicules.

Excrétion : L’excrétion urinaire €tait la principale
voie d’élimination (70 a 90 % de la dose
administrée), et une plus petite quantité était
¢liminée dans les féces (17 a 25 % de la dose
administrée). L’excrétion biliaire était I’un des
principaux contributeurs de la radioactivité fécale;
seulement 5 % de la dose administrée était excrétée
dans les feces chez les animaux porteurs d’une
fistule biliaire. Seulement des traces de
radioactivité étaient excrétées dans I’air expiré.

Métabolisme : La biotransformation fait appel au
clivage oxydatif du composé parent, qui donne de
’acide 6-chloronicotinique et son conjugué, la
glycine. La déchloration de ce métabolite produit
de I’acide 6-hydroxynicotinique et son dérivé
mercapturique. Une autre voie de
biotransformation fait appel a ’hydroxylation de
I’imidazolidine suivie par I’élimination de I’eau du
composé¢ parent, ce qui donne le NTN 35884,

Tableau3  Critéres d’effet toxicologique destinés a I’évaluation du risque pour la santé
de I’imidaclopride (Confidor 200 SL)

Scénario Dose Etude Critére d’effet ME

d’exposition (mg/kg p.c./j) cible
Critere d’effet pour | DSENO = 8 Etude du régime Signes cliniques (tremblements) 100
I’exposition par alimentaire, pendant la premicre semaine de
inhalation et par 90 jours, chez le dosage et 1égere émaciation
voie cutanée a chien
court ou moyen
terme
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Tableau 4  Exposition et risques en milieu de travail lors du mélange et du chargement
de Confidor 200 SL
Pesticide Exposition Exposition Quantité Exposition ME!
Handlers unitaire par unitaire par manipulée systémique* cible :
Exposition voie cutanée® inhalation® par jour” (par voie cutanée et 100
Database (pg/kg m.a. (pg/kg m.a. (kg m.a.) par inhalation)
manipulée) manipulée) (mg m.a./kg p.c./j)
Liquide, 51,14 1,6 2,0 0,0015 5300
préposé au
mélange et au
chargement

Meilleur ajustement, toxicité par voie cutanée ou par inhalation, exposition unitaire pour les préposés au
mélange et au chargement de liquides, tiré de la Pesticide Handlers Exposition Database, scénario 3a pour un
équipement de protection individuelle constitué d’une seule couche de vétements et de gants.

Dose maximale 0,25 g m.a./cm DHP x 100 arbres/j x 80 cm DHP arbres/1 000 (conversion des g en kg).
Ou I’exposition systémique totale = g m.a./kg p.c./j = ([exposition unitaire par voie cutanée x 100 % absorption

cutanée] + exposition unitaire par inhalation) x kg m.a. quantité manipulée/j/70 kg p.c. x 1 000 pg/mg. On a
utilisé la dose d’inhalation Iégére (17 L/minute). On a combiné les expositions spécifiques par voie cutanée et
par inhalation étant donné qu’il a été déterminé que la DSENO était la méme pour ces deux voies d’exposition.

ME = DSENO/exposition systémique, fondée sur une DSENO de 8 mg m.a./kg p.c./j selon une étude de toxicité

subchronique chez le chien pour des expositions moyennes par voie cutanée ou par inhalation en milieu de
travail. La ME cible est de 100.

Tableau 5

Concentrations estimées dans ’environnement pour le pollen et le nectar,

fondées sur des données de surveillance pour les fleurs entiéres tirées du

Environmental Monitoring Report, United States Department of

Agriculture, 2003
Dose d’application Intervalle aprés le Facteur Concentration | Résidus
traitement (mois) | d’ajustement maximale de moyens®
résidus
221,4 mg m.a./1 pouce | 10a12 Sans objet 0,13 0,03
DHP? 20a24 0,10 0,02
1,25 ml/cm DHP® 10a12 2,65 0,30 0,07
20424 0,23 0,04
0,30 ml/cm DHP 10412 0,64 0,07 0,02
20a24 0,05 0,01

Données du Environmental Monitoring Report, United States Department of Agriculture, 2003

(442,8 mg m.a./2 pouces DHP). Cette dose équivaut a 0,087 g m.a./cm DHP

- LD mesurée)/2 + LD mesurée, et la LD calculée = 0,5 x LD mesurée.

Equivaut a 0,23 g m.a./cm DHP en supposant une densité de 1,08 a 1,20 g/ml et 17,1 % de m.a.
Ou la LQ et les valeurs de LD ont été estimées a 1’aide de la formule suivante : LQ calculée = 0,5% (LQ mesurée
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Tableau 6  Evaluation préliminaire des risques pour les espéces non ciblées : évaluation
des risques pour les pollinisateurs a I’aide des données de surveillance
disponibles

Dose d’application CPE?® Criteére d’effet Facteur QR
(mg m.a./kg en | toxicologique’ | d’incertitude
poids humide) (mg m.a./kg)

Résidus maximaux

1,25 ml/cm DHP 0,34 0,185 10 18,6
(10 a 12 mois apres le
traitement)

1,25 ml/cm DHP 0,26 0,185 10 14,2
(20 a 22 mois apres le
traitement)

0,30 ml/cm DHP 0,08 0,185 10 4,5
(10 a 12 mois apres le
traitement)

0,30 ml/cm DHP 0,06 0,185 10 3,4
(20 a 22 mois apres le
traitement)

Résidus moyens”

1,25 ml/cm DHP 0,08 0,185 10 4,3
(10 a 12 mois apres le (0,05 a2,22)° (2,82 120)°
traitement)

1,25 ml/cm DHP 0,05 0,185 10 2,6
(20 a 22 mois apres le (0,01 a 1,05) (0,82a57)
traitement)

0,30 ml/cm DHP 0,02 0,185 10 1,0
(10 a 12 mois apres le (0,01 2 0,53) (0,72a29)
traitement)

0,30 ml/cm DHP 0,01 0,185 10 0,6
(20 a 22 mois apres le (0,00 2 0,25) (0,2 a14)
traitement)

On a ajusté les valeurs de CPE pour tenir compte de la différence entre les doses de 1’étude de surveillance et la dose
d’application proposée sur I’étiquette (2,65x pour 1,25 ml/cm DHP) et 0,64 x pour 0,3 ml/cm DHP).

On a calculé les valeurs moyennes des résidus en supposant des valeurs mesurées < LD = 1/2 LD analytique et

<LQ = (LQ analytique - LD analytique)/2 + LD analytique.

Les valeurs de CPE et de QR provenant de 1’analyse de la sensibilité sont indiquées entre parenthéses (). Ces valeurs ont été
calculées en utilisant les valeurs LD =0 et LD = LD.

La valeur estimée utilisée pour la consommation de 1’abeille domestique (20 pl) était fondée sur des données du document
numéro 1086433 de I’ARLA et sur la quantité de solution de sucrose administrée, conformément aux lignes directrices sur
les essais normalisés (lignes directrices 213 de 1’Organisation de coopération et de développement économiques et celles du
Bulletin 22 de I’Organisation européenne et méditerranéenne pour la protection des plantes, pages 203 a 215, 1992). La
conversion du criteére d’effet toxicologique en critére de dose est fondée sur une consommation estimée de 20 pl :

0,0037 pg/abeille/(20 pl solution x 0,998 g/ml [densité de 1’eau]) = 0,185 mg m.a./kg (DLs)
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Tableau 7

Evaluation approfondie des risques : profil d’emploi de Confidor 200 SL
relativement a I’exposition potentielle des pollinisateurs

Espéce d’arbre Ravageur Dose Exposition
(ml/cm DHP) potentielle et risque
pour les
pollinisateurs
Bouleau Longicorne asiatique 1,25 Non
Epinette Longicorne brun de I’épinette 1,25 Non
Bouleau Agrile du bouleau 0,30 Non
Pruche Puceron lanigere de la pruche 0,30 Non
Fréne Psylle cotonneuse du fréne 0,30 Oui (fréne blanc
seulement)
Orme Cochenille de I’orme 0,30 Oui
Tenthréde mineuse de 1I’orme 0,30 Oui
Robinier Mineuse des feuilles 0,30 Oui
faux-acacia
Pommier Puceron lanigére du pommier 0,30 Oui
ornemental
Fréne Agrile du fréne 1,25 Oui (fréne blanc
seulement)
Sorbier Longicorne asiatique 1,25 Oui
Erable Longicorne asiatique 1,25 Oui
Orme Longicorne asiatique 1,25 Oui
Micocoulier Longicorne asiatique 1,25 Oui
Marronnier d’Inde | Longicorne asiatique 1,25 Oui
Peuplier Longicorne asiatique 1,25 Oui
Arbre a soie Longicorne asiatique 1,25 Oui
Sycomore ou Longicorne asiatique 1,25 Non
platane a feuilles
d’érable
Saule Longicorne asiatique 1,25 Oui
Chéne Longicorne asiatique 1,25 Oui
Fréne Longicorne asiatique 1,25 Oui (fréne blanc
seulement)
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Tableau 8 Toxicité pour les espéces non ciblées
Organisme mis a Type d’étude Substance Critére d’effet Référence
I’essai toxicologique
Apis mellifera Par voie orale Imidaclopride | DLsg: 1086433
(abeille domestique) technique 0,0037 pg m.a./abeille
Par contact Imidaclopride | DLsy : 1086420
technique 0,00129 pg m.a./abeille
BombusterrestrisL. | Par contact Imidaclopride | On n’a pu calculer la DLs, 1086422
(bourdon) technique avec précision, mais les
résultats indiquent des effets
graves chez les abeilles a
0,1 pg et plus.
Par voie orale Imidaclopride | DLso (24 heures) : 1086421
technique 0,33 ug m.a./abeille
DLs, (48 heures) :
0,22 png m.a./abeille
DLs (72 heures) :
0,15 pg m.a./abeille
Coturnix virginianus | Aigué par voie | Imidaclopride | DLso: 152 mg m.a./kg p.c. 1155842
(colin de Virginie) orale technique
Par le régime Imidaclopride | CLso: 1420 mg m.a./kgp.c. | 1155843
alimentaire a technique
court terme
Reproduction Imidaclopride | CSEO: 120 mg m.a./kg p.c. | 1155846
technique
Anas platyrhynchos | Par le régime Imidaclopride | CLso: 5 000 mg m.a./kg p.c. | 1155844
(canard colvert) alimentaire a technique
court terme
Reproduction Imidaclopride | CSEO: 120 mg m.a./kg p.c. | 1155847
technique 1155848
1155849
Passer domesticus Aigué par voie | Imidaclopride | DLsg: 41 mg m.a./kg p.c. 1157921
(moineau orale technique
domestique)
Serinus canarius Aigué par voie Imidaclopride | DLsg: 1157923
(canari) orale technique 25 a 50 mg m.a./kg p.c.
Coturnix cot. Aigué par voie | Imidaclopride | DLs: 31 mg m.a./kg p.c. 1157924
japonica orale technique
(caille du Japon) Régime Imidaclopride | CLs, : 473,7 mg m.a./kg 1157925
alimentaire a technique
court terme
Columba livia Aigué par voie | Imidaclopride | DLsy : 1157922
(pigeon) orale technique 25 a 50 mg m.a./kg p.c.
(male),

25 mg m.a./kg p.c. (femelle)
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Organisme mis a Type d’étude Substance Critére d’effet Référence
Pessai toxicologique

Rat Aigué par voie | Imidaclopride | DLs, : 424 mg m.a./kg p.c. 1155724
orale technique

Reproduction Imidaclopride | DSEO : 18,3 mg m.a./kg p.c. | 1155688
technique

Développement | Imidaclopride | DSEO : 10 mg m.a./kg p.c./j | 1155698
par gavage technique

Tableau 9 Critéres d’effet utilisés lors de I’évaluation des risques et facteurs
d’incertitude appliqués

Groupe taxinomique Exposition Criteére d’effet Facteur
toxicologique d’incertitude
Abeilles Aigué DLsg 10
Oiseaux Aigué par voie orale DLsg 10
Par le régime DLs 10
alimentaire
Reproduction DSEO 1
Mammifeéres Aigué par voie orale DLsg 10
Chronique DSEO 1

Tableau 10  Calcul des critéres d’effet toxicologique utilisés lors de I’évaluation
préliminaire des risques de Confidor 200 SL pour les oiseaux non ciblés

Type d’étude Critere Criteére d’effet Facteur Valeur utilisée pour

d’effet toxicologique d’incertitude | I’évaluation du risque
fondé sur | (mg m.a./kg p.c./j) (mg m.a./kg p.c./j)

la dose

Aigué par DLsg 25 10 2,5

voie orale

Par le régime | DLs 151 10 15,1

alimentaire

Reproduction | DSEO 6,8 1 6,8
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Tableau 11  Calcul des critéres d’effet toxicologique utilisés lors de I’évaluation
préliminaire des risques de Confidor 200 SL pour les mammiféres sauvages
non ciblés

Type d’étude Criteére Critére d’effet Facteur Valeur utilisée pour
d’effet toxicologique d’incertitude | I’évaluation du risque
fondé sur la (mg m.a./kg (mg m.a./kg p.c./j)
dose p-c./j)
Aigué par DLs 424 10 42 4
voie orale
Reproduction | DSEO 10 1 10

Tableau 12  Exposition des oiseaux a I’imidaclopride par le régime alimentaire, a la suite
d’une seule dose d’application de 0,24 ¢ m.a./cm DHP, fondée sur la valeur
de surveillance des résidus dans les feuilles (95° percentile), ajustée en
fonction de la différence entre les doses d’application (2,3%)

Poids Taux Guilde alimentaire Sur le terrain
’e . .
amn| g | @S
g qu (mg m.a./kg (mg m.a./kg
(kg) (kg d’aliments) p-c.)
d’aliments en
poids
humide/j)
0,02 0,0051 Insectivores (petits insectes) | 10,2 2,6
0,02 0,0051 Granivores (grains et graines) | 10,2 2,6
0,02 0,0051 Frugivores (fruits) 10,2 2,6
0,1 0,0199 Insectivores (petits insectes) | 10,2 2,0
0,1 0,0199 Insectivores (gros insectes) 10,2 2,0
0,1 0,0199 Granivores (grains et graines) | 10,2 2,0
0,1 0,0199 Frugivores (fruits) 10,2 2,0
1 0,0581 Insectivores (petits insectes) | 10,2 0,6
1 0,0581 Insectivores (gros insectes) 10,2 0,6
1 0,0581 Granivores (grains et graines) | 10,2 0,6
1 0,0581 Frugivores (fruits) 10,2 0,6
1 0.0581 Herbivores (graminées 10,2 0,6
courtes)
1 0.0581 Herbivores (graminées 10,2 0,6
hautes)
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Poids Taux Guilde alimentaire Sur le terrain
corporel d’ingestion (aliments) CPE EJE®
générique | alimentaire
(mg m.a./kg (mg m.a./kg
(k) .1 (ke d’aliments) p-c.)
d’aliments en
poids
humide/j)
1 0.0581 Herblvc?res (cultures 10,2 0,6
fourrageres)
1 0,0581 Herbivores (feuillage) 10,2 0,6

Exposition journaliére estimée (EJE) : taux d’ingestion alimentairepoigs humidge/p-¢. X CPE, ot
CPE = concentration prévue dans I’environnement détectée dans le régime alimentaire en poids frais (mg

m.a./kg d’aliments en poids frais).

Tableau 13  Exposition des mammiferes sauvages a I’imidaclopride par le régime
alimentaire, a la suite d’une seule dose d’application de 0,24 ¢ m.a./cm DHP,
fondée sur la valeur de surveillance de résidus dans les feuilles
(95° percentile), ajustée en fonction de la différence entre les doses
d’application (2,3%)

Poids Taux Guilde alimentaire Sur le terrain
’e . .
e e B
g au (mg m.a./kg (mg m.a./kg
(kg) (kg d’aliments) p-c.)
d’aliments en
poids
humide/j)

0.015 0,0022 ‘Insectlvores (petits 10,2 1.5
insectes)

0.015 0,0022 Grgmvores (grains et 10,2 1,5
graines)

0,015 0,0022 Frugivores (fruits) 10,2 1,5

0,035 0,0045 ¥nsect1vores (petits 10,2 13
insectes)

0,035 0,0045 Insectivores (gros insectes) | 10,2 1,3

0,035 0,0045 Grgmvores (grains et 10,2 1,3
graines)

0,035 0,0045 Frugivores (fruits) 10,2 1,3

0,035 0.0045 Herbivore (graminées 10,2 1,3
courtes)

0,035 0,0045 Herbivore (graminées 10,2 1,3
hautes)
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Poids Taux Guilde alimentaire Sur le terrain
ye . .
T
g au (mg m.a./kg (mg m.a./kg
(kg) (kg d’aliments) p-c.)
d’aliments en
poids
humide/j)

0,035 0.0045 Herblvqre (cultures 10,2 1,3
fourrageres)

0,035 0,0045 Herbivores (feuillage) 10,2 1,3

1 0.0687 ¥nsect1vores (petits 10,2 0.7
insectes)

1 0,0687 Insectivores (gros insectes) | 10,2 0,7

1 0.0687 Grapwores (grains et 10,2 0,7
graines)

1 0,0687 Frugivores (fruits) 10,2 0,7

1 0.0687 Herbivore (graminées 10,2 0,7
courtes)

1 0.0687 Herbivore (graminées 10,2 0,7
hautes)

1 0.0687 Herblvqre (cultures 10,2 0,7
fourrageres)

1 0,0687 Herbivores (feuillage) 10,2 0,7

Exposition journali¢re estimée (EJE) : taux d’ingestion alimentairepoigs humige/p-¢. X CPE, ot

CPE = concentration prévue dans 1’environnement détectée dans le régime alimentaire en poids frais (mg
m.a./kg d’aliments en poids frais); taux d’ingestion alimentaire des espéces indicatrices en poids humide; p.c. =
poids corporel en kilogrammes (kg).

Tableau 14  Evaluation préliminaire des risques de Confidor 200 SL pour les oiseaux non
ciblés, en supposant une dose d’application de 0,24 ¢ m.a./cm DHP fondée
sur la valeur de surveillance de résidus dans les feuilles (95° percentile),
ajustée en fonction de la différence entre les doses d’application (2,3%)

Type Critére d’effet Guilde alimentaire EJE QR
d’étude (mg m.a./kg (aliments) (mg m.a./kg
p-c./j) p.c.)
Oiseaux de petite taille (0,02 kg)
Aigué 2,50 Insectivores (petits 2,27 1,0
insectes)
Reproduction 6,80 Insectivores (petits 2,27 0,4
insectes)

Rapport d’évaluation - ERC2011-03

Page 49




Annexe |

Type Critere d’effet Guilde alimentaire EJE QR
d’étude (mg m.a./kg (aliments) (mg m.a./kg
p-c./j) p-c.)
Oiseaux de taille moyenne (0,1 kg)
Aigué 2,50 Insectivores (petits 1,77 0.8
insectes)
Reproduction 6,80 Insectivores (petits 1,77 0,3
insectes)
Oiseaux de grande taille (1 kg)
Aigué 2,50 Herbivores (graminées 0,52 0,2
courtes)
Reproduction 6,80 Herbivores (graminées 0,52 0,1
courtes)
Tableau 15 Evaluation préliminaire des risques de Confidor 200 SL pour les
mammiféres sauvages non ciblés, en supposant une dose d’application de
0,24 ¢ m.a./cm DHP, fondée sur la valeur de surveillance de résidus dans les
feuilles (95° percentile), ajustée en fonction de la différence entre les doses
d’application (2,3%)
Type Toxicité Guilde alimentaire EJE QR
d’étude (mg m.a./ (aliments) (mg m.a./kg p.c.)
kg p.c./j)
Mammifeéres de petite taille (0,015 kg)
Aigué 42,40 Insectivores (petits insectes) 1,31 <0,1
Reproduction 10,00 Insectivores (petits insectes) 1,31 0,2
Mammiféres de taille moyenne (0,035 kg)
Aigué 42,40 Herbivores (graminées 1,14 <0,1
courtes)
Reproduction 10,00 Herbivores (graminées 1,14 0,1
courtes)
Mammiferes de grande taille (1 kg)
Aigué 42,40 Herbivores (graminées 0,61 <0,1
courtes)
Reproduction 10,00 Herbivores (graminées 0,61 <0,1

courtes)
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Tableau 16 Autres matiéres actives homologuées au Canada pour lutter contre les
organismes nuisibles énumérés sur I’étiquette de Confidor 200 SL

Ravageur Matiére active Produit(s) disponible(s)
Longicorne asiatique Aucune Sans objet
Longicorne brun de I’épinette | Aucune Sans objet
Agrile du fréne Aucune Sans objet
Agrile du bouleau Aucune Sans objet
Psylle cotonneuse du fréne* Acéphate 1 produit & usage commercial
Cochenille de I’orme Huile minérale 1 produit & usage commercial
Mineuse du robinier Acéphate 1 produit a usage commercial

Tenthréde mineuse de 1’orme

Sels de potassium d’acides
gras

1 produit a usage commercial,
1 produit a usage domestique

Puceron lanigeére du pommier | Carbaryl 5 produits a usage
commercial, 2 produits a
usage domestique

Diazinon 3 produits a usage commercial
Endosulfan 2 produits a usage commercial
Lambda-cyhalothrine 2 produits a usage commercial
Malathion 1 produit & usage commercial
Puceron lanigere de la Acéphate 1 produit a usage commercial

pruche*

* On estime que cet organisme nuisible est visé par les allégations génériques de 1’étiquette.
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Référence : 2004, Acute eye irritation/corrosion on rabbits NTN 33893 200 SL, Data Numbering
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resulting from the tree injection of Confidor 200 SL Systemic Insecticide, Data Numbering
Code: 5.1

Numéro de document de I’ARLA : 1429545
Référence : 2007, Occupational safety assessment of imidacloprid resulting from the tree
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Admire), Data Numbering Code: 4.2.1

Numéro de document de ’ARLA : 1155842
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Référence : 2006, Poland TM, Haack RA, Petrice TR, Miller DL, Bauer LS, Gao R, Field
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Référence : Cowles RS, Montgomery ME, Cheah CAS-J. 2006. Activity and residues of
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Référence : Kreutzsweiser D, Good K, Chartrand D, Scarr T, Thompson D. 2007. Non-target
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emerald ash borer in riparian trees. Ecotoxicology and Environmental Safety 86: 315-325. Data
Numbering Code: 9.9

Rapport d’évaluation - ERC2011-03
Page 63



Références

Numéro de document de I’ARLA : 1908798

Référence : Kreutzweiser DP, Good KP, Chartrand DT, Scarr TA, Holmes SB, Thompson DG.
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Numbering Code: 9.9
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Référence : Kreutzweiser DP, Thompson DG, Scarr TA. 2009. Imidacloprid in leaves from
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decomposer organisms? Journal of Environmental Quality, 37:639-646. Data Numbering Code:
9.9
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Référence : SDI Health LLC. 2010. White ash (Fraxinus americana), Species details.
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www.pollenlibrary.com/specie/Robinia+pseudoacacia/. Data Numbering Code: 9.9

Numéro de document de I’ARLA : 1909375
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Référence : Chan A, Falat M, Hatfield R, Kwan D, Tang A. 2010. Pollinators at the UBC farm:
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