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Apercu

Projet de décision de réévaluation concernant le clopyralide

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

Une évaluation des données scientifiques disponibles a révélé que les produits contenant du
clopyralide, compte tenu des conditions d’utilisation proposées, ont une valeur pour 1’industrie
alimentaire et I’industrie des cultures et ne présentent pas de risque inacceptable pour la santé
humaine ni pour I’environnement.

Le programme de réévaluation des pesticides de ’ARLA examine la valeur des produits
antiparasitaires ainsi que les risques potentiels qui s’y rattachent, afin de faire en sorte que ces
produits respectent les normes en vigueur établies pour protéger la santé humaine et
I’environnement.

Le présent projet de décision de réévaluation vise toutes les préparations commerciales contenant
du clopyralide homologuées au Canada. Lorsque I’ARLA aura arrété sa décision de réévaluation,
elle informera les titulaires de la fagon de se conformer aux nouvelles exigences applicables.

Ce projet de décision de réévaluation est document de consultation' qui résume I’évaluation
scientifique du clopyralide et présente les raisons qui justifient le projet de décision de
réévaluation. Il décrit également des mesures additionnelles de réduction des risques qui
permettront de mieux protéger la santé humaine et I’environnement.

Le document comprend deux parties. L’apercu décrit le processus réglementaire et les
principaux points de I’évaluation, tandis que I’évaluation scientifique contient des
renseignements techniques détaillés sur 1’évaluation du clopyralide du point de vue de la santé
humaine, de I’environnement et de la valeur du produit. Il est possible d’obtenir le document
complet de 1’évaluation scientifique en s’adressant aux Publications.

L’ARLA acceptera les commentaires écrits au sujet de la décision proposée pendant les 60 jours
suivant la date de publication du présent document. Veuillez faire parvenir vos commentaires
aux Publications, dont les coordonnées figurent en page couverture.

« Enoncé de consultation » conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Sur quoi se fonde Santé Canada pour prendre sa décision de réévaluation?

La Loi sur les produits antiparasitaires vise principalement a faire en sorte que 1’utilisation des
produits antiparasitaires n’entraine pas de risques inacceptables pour la population et
I’environnement. Ces risques sont considérés acceptables lorsqu’il existe une certitude
raisonnable qu’aucun dommage a la santé¢ humaine, aux générations futures ou a
I’environnement ne résultera de 1’exposition au produit ou de I’utilisation de celui-ci, compte
tenu des conditions d’homologation” proposées ou fixées. La Loi sur les produits antiparasitaires
exige aussi que les produits aient une valeur’ lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode
d’emploi figurant sur 1’étiquette. Les conditions d’homologation peuvent inclure I’ajout de mises
en garde particulicres sur 1’étiquette du produit en vue de réduire davantage les risques.

Pour arréter ses décisions, I’ARLA applique des méthodes d’évaluation des dangers et des
risques ainsi que des politiques rigoureuses et modernes. Ces méthodes prennent en
considération les caractéristiques uniques des sous-populations sensibles chez les humains

(par exemple, les enfants) et les organismes présents dans 1’environnement (par exemple, ceux
qui sont les plus sensibles aux contaminants environnementaux). Ces méthodes et politiques
tiennent ¢également compte de la nature des effets observés et des incertitudes présentes au
moment d’évaluer les effets potentiels des pesticides. Pour obtenir de plus amples
renseignements sur la fagcon dont I’ARLA réglemente les pesticides ainsi que 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 I’adresse www.santecanada.gc.ca/arla.

Avant de prendre une décision de réévaluation au sujet du clopyralide, I’ARLA examinera tous
les commentaires formulés par le public en réponse au présent document de consultation®. Elle
publiera ensuite un document de décision de réévaluation® concernant le clopyralide, dans lequel
seront exposés sa décision, les motifs de cette décision, un résumé des commentaires regus au
sujet du projet de décision d’homologation et la réponse de I’ARLA a ces commentaires.

Pour obtenir des précisions sur les renseignements fournis dans 1’apercu, veuillez consulter
I’évaluation scientifique du présent document de consultation.

« 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. ».

« Enoncé de consultation », conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Enoncé de décision », conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Qu’est-ce que le clopyralide?

Le clopyralide est un herbicide systémique sélectif utilisé¢ contre les mauvaises herbes a feuilles
larges. Il est homologué pour une utilisation en postlevée sur les cultures en milieu terrestre
destinées a la consommation humaine, les cultures en milieu terrestre destinées a la
consommation animale, les cultures industrielles de graines oléagineuses et de plantes a fibres,
les foréts et terres a bois, les plantes ornementales d’extérieur ainsi que pour la gestion
industrielle et domestique de la végétation dans des sites non destinés a des usages alimentaires.
Il peut étre utilisé seul pour lutter contre les mauvaises herbes a feuilles larges ou en préparation
combinée avec le MCPA ou le flumetsulame pour supprimer les mauvaises herbes a feuilles
larges et les graminées nuisibles. Il doit étre appliqué une ou deux fois par année a une dose de
75 a298,8 g m.a./ha by au moyen d’un équipement de pulvérisation au sol uniquement.

Considérations relatives a la santé
Les utilisations approuvées du clopyralide peuvent-elles affecter la santé humaine?

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

L’alimentation (consommation d’aliments et d’eau potable), I’application du produit ou le retour
sur les sites traités peuvent entrainer une exposition au clopyralide. Au moment d’évaluer les
risques pour la santé, deux facteurs clés sont pris en compte : la dose a laquelle on ne constate
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 enfants et les meres qui allaitent). Seules les utilisations entrainant
une exposition a des doses bien inférieures a celles qui n’entrainent aucun effet chez les animaux
soumis aux essais sont considérées comme acceptables pour le maintien de I’homologation.

Les études toxicologiques chez des animaux de laboratoire décrivent les effets possibles sur la
santé liés a différents niveaux d’exposition a un produit chimique et permettent de déterminer la
dose a laquelle aucun effet n’est observé. Les effets observés sur la santé des animaux se
produisent a des doses plus de 100 fois supérieures (et souvent beaucoup plus) aux doses
auxquelles les humains sont normalement exposés lorsque des produits contenant du clopyralide
sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur leur étiquette.

La toxicité du clopyralide est faible par voie orale, par inhalation et par voie cutanée chez les
animaux de laboratoire. Le clopyralide est un produit fortement irritant pour les yeux, non
irritant pour la peau et non sensibilisant. Il n’a pas causé le cancer chez les animaux et n’a
présenté aucun effet génotoxique. Rien n’indiquait non plus que le clopyralide avait causé des
dommages au systéme nerveux et on n’a noté aucun effet sur la reproduction. Les premiers
signes de toxicité chez les animaux a qui on a administré des doses de clopyralide sur de longues
périodes ont été les effets observés sur le poids corporel, I’estomac et le foie. L’évaluation des
risques confére une protection contre ces effets en faisant en sorte que les doses auxquelles les
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humains sont susceptibles d’étre exposés sont bien inférieures a la dose la plus faible ayant
provoqué ces effets chez les animaux soumis aux essais.

Administré a des femelles gravides, le clopyralide a eu des effets sur les feetus en développement
a des doses qui étaient toxiques pour les meres. En particulier, on a observé une augmentation
des cas d’hydrocéphalie chez les feetus de lapins a une dose toxique pour les meres. Par
conséquent, on a appliqué des mesures de protection supplémentaires pendant 1’évaluation des
risques afin de réduire davantage le niveau acceptable d’exposition humaine au clopyralide.

Résidus dans I’eau et les aliments

Les risques alimentaires liés a la consommation d’eau potable et d’aliments ne sont pas
préoccupants.

Les doses de référence définissent les doses auxquelles une personne peut étre exposée au cours
d’une seule journée (exposition aigu€) ou durant toute sa vie (exposition chronique) sans
s’attendre a des effets nocifs sur sa santé. Généralement, 1’exposition alimentaire par I’eau et les
aliments est acceptable si elle est inférieure a 100 % de la dose aigué de référence ou de la dose
chronique de référence (dose journaliére admissible). La dose journali¢re admissible est
I’estimation de I’exposition journali¢re a une dose de résidus de pesticide que 1’on estime ne pas
causer d’effets nocifs importants au cours d’une vie.

On a estimé 1’exposition humaine au clopyralide a partir de la concentration de résidus présents
dans les cultures traitées et I’eau potable en tenant compte des sous-populations les plus
exposées (par exemple, les enfants de 1 a 2 ans). Cette exposition globale (exposition au
clopyralide dans les aliments et 1’eau potable) représente moins de 6 % de la dose aigué de
référence et moins de 13 % de la dose chronique de référence.

La Loi sur les aliments et drogues interdit la vente d’aliments falsifiés, ¢’est-a-dire d’aliments
qui contiennent des concentrations résiduelles d’un pesticide supérieures a la limite maximale de
résidus fixée. Les limites maximales de résidus pour les pesticides sont fixées a la suite de
I’évaluation des données scientifiques requises en vertu de la Loi sur les produits
antiparasitaires. Chaque limite maximale de résidus correspond a la concentration maximale
d’un pesticide, en parties par million, permise dans ou sur certains aliments. Les aliments dont la
concentration en résidus de pesticide est inférieure a la limite maximale de résidus fixée ne
posent aucun risque inacceptable pour la santé.

Des limites maximales de résidus de clopyralide ont ét¢ fixées pour I’orge, les bleuets, les
brocolis, les choux, les choux-fleurs, les brocolis chinois, les choux gai-choi, les choux-raves, les
choux pé-tsai, I’avoine, les fraises, le bl¢, les bovins, les chévres, les porcs, les chevaux, la
volaille, les moutons, les ceufs et le lait ou les aliments transformés issus de ces denrées. En
I’absence de limite maximale de résidus pour un pesticide donné, une limite par défaut de

0,1 partie par million s’applique, ce qui signifie que la concentration de résidus d’un pesticide
dans une denrée ne doit pas dépasser 0,1 partie par million. Des renseignements détaillés
concernant les limites maximales de résidus applicables au clopyralide sont présentés dans
I’évaluation scientifique du présent document de consultation.
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Risques autres que professionnels liés a une exposition au clopyralide

L’utilisation du clopyralide n’étant homologuée pour aucune aire résidentielle, il n’a pas été
nécessaire de procéder a une évaluation des risques en milieu résidentiel.

Les risques globaux liés & une exposition pour la clientele des installations d’autocueillette
ne sont pas préoccupants.

Une exposition par voie cutanée aux résidus de clopyralide lors de 1’autocueillette a été jugée
négligeable et non préoccupante. Par conséquent une évaluation des risques globaux d’une
exposition par voie cutanée et par voie orale lors de 1’autocueillette n’est pas requis.

Risques professionnels provenant de la manipulation du clopyralide
Les risques professionnels ne sont pas préoccupants.

L’estimation des risques liés aux activités de mélange, de chargement et d’application du produit
n’est pas préoccupante, et aucun équipement de protection individuelle n’est nécessaire outre ce
qui est précisé sur les étiquettes actuelles.

Les risques apres le traitement ne sont pas préoccupants.

Les risques pour les travailleurs qui pénétrent dans des sites de cultures traitées au clopyralide ne
sont pas préoccupants. Un délai de sécurité de 12 heures est proposé pour toutes les utilisations.

Considérations relatives a I’environnement
Que se passe-t-il lorsque du clopyralide pénetre dans ’environnement?

Le clopyralide présente un risque potentiel pour les végétaux terrestres non ciblés; par
conséquent, des mesures additionnelles de réduction des risques s’imposent.

Lorsque le clopyralide est rejeté dans I’environnement, il aboutit en partie dans les sols et les
eaux de surface. Le clopyralide dans le sol ou I’eau n’est pas susceptible de s’hydrolyser et il
résiste a la phototransformation. Toutefois, le produit se dégrade par transformation
microbienne, le dioxyde de carbone étant le seul produit de transformation important. Le
clopyralide est non persistant a persistant dans le sol et 1’eau.

Il est trés soluble dans 1’eau et ne s’adsorbe pas facilement aux sols; il peut donc se lessiver dans
les eaux souterraines et gagner les eaux de surface par le ruissellement. La surveillance de I’eau
a permis de mesurer des résidus de clopyralide dans les eaux souterraines et dans les eaux de
surface. On ne s’attend pas a détecter la présence de clopyralide dans 1’air en raison de sa faible
volatilité et du fait qu’il est peu probable que le produit se concentre dans le biote.
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Lorsque le clopyralide est utilisé¢ conformément au mode d’emploi sur 1’étiquette du produit, il
ne pose aucun risque pour les lombrics, les abeilles, les arthropodes et d’autres insectes utiles,
les petits mammiferes, les oiseaux et les organismes aquatiques. Toutefois, le clopyralide peut
présenter un risque pour certains végétaux terrestres non ciblés. Pour réduire au minimum
I’exposition potentielle des végétaux, il est nécessaire d’établir des zones tampons a respecter
durant la pulvérisation. La largeur de ces zones tampons sera précisée sur 1’étiquette du produit.

Considérations relatives a la valeur

Quelle est la valeur du clopyralide?

Lorsqu’il est appliqué conformément au mode d’emploi sur I’étiquette, le clopyralide
contribue a la gestion des mauvaises herbes dans une variété de sites de production de
cultures et de sites non destinés a des usages alimentaires.

Contrairement a d’autres analogues d’auxine, le clopyralide peut étre appliqué a de nombreuses
cultures a feuilles larges. On I’emploie dans la lutte contre un grand nombre de mauvaises herbes
vivaces qui sont dérangeantes, notamment le chardon des champs, le pissenlit et le laiteron des
champs. Il peut étre formulé ou mélangé en cuve avec de nombreux autres herbicides afin
d’¢largir le spectre des mauvaises herbes réprimées ou supprimées. Le clopyralide est le seul
herbicide de postlevée contre les plantes a feuilles larges dont 1’utilisation sur les cultures de
légumes-feuilles (chou, chou-fleur, brocoli, chou de Bruxelles, rutabaga, chou chinois, radis,
chou-rave et chou gai-choi) est homologuée au Canada. De surcroit, c’est le seul herbicide de
postlevée de remplacement au bentazone pour lutter contre les latifoliées dans les cultures de
bleuet en corymbe et au 2,4-D dans les cultures de canneberge et de fraise (année de récolte,
régénération). L’utilisation d’autres herbicides de postlevée non sélectifs est homologuée dans
les plantations de brise-vent, cependant le clopyralide est le seul herbicide de postlevée sélectif
qui soit homologué a cette fin. Lorsqu’il est utilisé€ en alternance avec des matiéres actives
d’autres groupes d’herbicides, le clopyralide contribue a freiner 1’acquisition de la résistance
chez les mauvaises herbes.

Mesures de réduction des risques

Les étiquettes des pesticides homologués comprennent un mode d’emploi précis pour
I’utilisation du produit. 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.

Bien qu’aucun risque préoccupant n’ait été relevé, il convient d’ajouter des mesures a celles qui
figurent déja sur les étiquettes des produits contenant du clopyralide pour mieux protéger la
santé¢ humaine et I’environnement. Les mesures de réduction des risques suivantes sont
proposées.
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Principales mesures additionnelles de réduction des risques
Santé humaine

e Imposition d’un délai de sécurité pour protéger les travailleurs qui retournent dans des sites
apres le traitement;

e Mise a jour et uniformisation, entre les différentes étiquettes apposées sur les produits, des
énoncés concernant I’équipement de protection individuelle;

e Ajout d’un énoncé précisant que le produit ne doit pas étre utilisé dans des serres;

e Ajout d’un énoncé faisant la promotion des meilleures pratiques de gestion pour réduire au
minimum 1’exposition humaine résultant de la dérive de pulvérisation ou de résidus de
pulvérisation.

Environnement

e Ajout de mises en garde et de précisions relatives aux zones tampons afin de protéger les
végétaux terrestres non ciblés;

e Ajout d’énoncés de mises en garde sur 1’étiquette pour indiquer que 1’utilisation du
clopyralide peut entrainer la contamination des eaux souterraines par le lessivage et des eaux
de surface par le ruissellement.

Quels renseignements scientifiques supplémentaires sont requis?
Exigences en matiére de données (article 12) sur les propriétés chimiques

Code de données 2.13.4 Impuretés préoccupantes pour la santé humaine ou pour
I’environnement
Le demandeur doit fournir des données d’analyse concernant au
moins cing lots récents de produits pour I’hexachlorobenzéne, le
pentachlorobenzene et les tétrachlorobenzénes (trois isomeres)
provenant d’un laboratoire se conformant aux bonnes pratiques
de laboratoire ou accrédité par le gouvernement. La ou les
méthodes d’analyse utilisées doivent étre fondées sur les limites
de quantification pratiques minimales et enticrement précisées,
soit par référence a une méthode normalisée, soit par une
description détaillée combinée aux données de validation.

Prochaines étapes

Avant de rendre une décision de réévaluation au sujet du clopyralide, ’ARLA examinera tous
les commentaires formulés par le public en réponse au présent document de consultation. Elle
publiera ensuite un document de décision de réévaluation, qui comprendra sa décision, les motifs
de celle-ci, un résumé des commentaires regus a propos du projet de décision et sa réponse a ces
commentaires.
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Au moment de la décision de réévaluation, les titulaires seront appelés a soumettre les
renseignements afin de confirmer ou de détailler la présente évaluation des risques.

Autres renseignements

Une fois que I’ARLA aura arrété sa décision de réévaluation, elle publiera un rapport
d’évaluation sur le clopyralide, a la lumiére de 1’évaluation scientifique du présent document de
consultation. En outre, les données d’essais sur lesquelles s’appuie la décision seront mises a la
disposition du public, sur demande, dans la salle de lecture de I’ARLA (située a Ottawa).
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Evaluation scientifique

1.0 Introduction

Le clopyralide est un herbicide sélectif « analogue de I’auxine » ou de 1’« auxine synthétique ».
11 appartient a la famille chimique de ’acide carboxylique et fait partie de la catégorie des
herbicides du groupe 4. Il imite I’hormone de croissance des végétaux, 1I’auxine (acide indole-
acétique), y compris les réponses caractéristiques de type auxine chez les végétaux a larges
feuilles sensibles, perturbant la croissance des végétaux jusqu’a causer leur mort.

A la suite de I’annonce de la réévaluation du clopyralide, Dow AgroSciences Canada Inc., le
titulaire de la maticre active de qualité technique et principal fournisseur de données au Canada,
en collaboration avec BASF Canada. Inc., ’autre titulaire de préparations commerciales
contenant du clopyralide, a fait savoir qu’il entendait appuyer de fagon continue I’ensemble des
utilisations mentionnées sur 1’étiquette des préparations commerciales a usage commercial.
Aucune préparation commerciale a usage domestique contenant du clopyralide n’est homologuée
au Canada.

2.0 La matiére active, ses propriétés et ses utilisations

2.1 La matiere active de qualité technique, ses propriétés et ses utilisations

Description de la matiére active de qualité technique

Nom commun Clopyralide
Utilité Herbicide
Famille chimique Acide pyridinecarboxylique

Nom chimique
1 Union internationale de chimie Acide 3,6-dichloropyridine-2-carboxylique

pure et appliquée
2 Chemical Abstracts Service Acide 3,6-dichloro-2-pyridinecarboxylique
Numéro du Chemical Abstracts Service 1702-07-6

Formule moléculaire CeH3CIHhNOy
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Formule développée Cl N COOH

| AN
2l
Masse moléculaire 192,0
Numéro d’homologation Pureté de la matiére active de qualité
technique
18315 95 %
(92,22 99,0 %)
25296 80,8 %
(70,7 a 86,0 %)

Impuretés préoccupantes pour la santé humaine ou I’environnement :

Compte tenu du procédé¢ de fabrication, on ne s’attend pas a ce que des impuretés préoccupantes
pour la santé humaine ou pour I’environnement telles que définies dans la Gazette du Canada,
Partie II, volume 142, n° 13, TR/2008-67 (25 juin 2008), y compris les substances de la voie 1 de
la Politique de gestion des substances toxiques, soient présentes dans le produit.

La matiére active de qualité technique contient de I’hexachlorobenzene et du
pentachlorobenzene. Le titulaire des produits Lontrel T et Lontrel F a fourni des données sur
cing lots pour I’hexachlorobenzeéne et le pentachlorobenzeéne. Les concentrations mesurées dans
Lontrel T vont de 0,34 a 3,1 parties par million (ppm) d’hexachlorobenzene et de 0,16 a 1,7 ppm
de pentachlorobenzene. Lontrel F contient entre 0,04 et 2,05 ppm d’hexachlorobenzéne et

0,01 ppm de pentachlorobenzéne. Aucune donnée n’a été fournie pour les tétrachlorobenzenes,
qu’on peut raisonnablement s’attendre a trouver dans ces produits. Compte tenu du procédé de
fabrication, on ne s’attend pas a ce que des impuretés préoccupantes pour la santé humaine ou
pour I’environnement, telles que définies dans la Gazette du Canada, Partie II, volume 142,

n° 13, TR/2008-67 (25 juin 2008), y compris les substances de la voie 1 de la Politique de
gestion des substances toxiques, soient présentes dans le produit.

Propriétés physiques et chimiques de la matiere active de qualité technique

Propriété Résultat* Interprétation
Pression de vapeur a 25 °C  |1,36 mPa* Volatilité faible a modérée
Spectre d’absorption Absorbance minimale a Phototransformation directe
ultraviolet-visible A > 300 nanométres improbable
(absorbance maximale a 198,
224, 282 nanometres)
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Propriété Résultat* Interprétation

Solubilité dans I’eau a 20 °C Solubilité (g/L) Treés soluble
au distillée 7,85
118
143
157

=

™

Log Ky * Bioaccumulation improbable
-1,81 dans le biote

-2,63
-2,55

Coefficient de partage
n-octanol—eau (K)

\o\lm]c © 9 W
T

1,07 (non ionisé, 25 °C)

Constante de dissociation pKa =2* Dissociation dans une
(pKa) solution pour former des
anions et de ’acide

* Tiré du e-Pesticide Manual
2.2 Description des utilisations homologuées du clopyralide

L’annexe I énumeére tous les produits contenant du clopyralide homologués en vertu de la Loi sur
les produits antiparasitaires, notamment ceux qui renferment deux matiéres actives de qualité
technique, deux concentrés de fabrication (I’un ne contenant que du clopyralide et I’autre, du
clopyralide, de I’acide 2,4-D et du flumetsulame) et onze produits a usage commercial. Parmi les
produits a usage commercial, trois ne contiennent que du clopyralide et les huit autres sont
formulés avec du MCPA (six produits) ou du flumetsulame (deux produits).

L’annexe II dresse la liste de toutes les utilisations pour lesquelles le clopyralide est actuellement
homologué. Les titulaires avaient appuyé toutes les utilisations au moment de la réévaluation,
lesquelles ont donc été prises en compte dans les évaluations des risques pour la santé et
I’environnement. L’annexe Il présente ¢galement les utilisations qui ont été ajoutées dans le
cadre du Programme d’extension du profil d’emploi pour usages limités a la demande des
utilisateurs. Bien que ces usages limités soient actuellement appuyés par les titulaires, les
données sous-jacentes a ces usages ont été fournies au départ par un groupe d’utilisateurs ainsi
que par le ou les titulaires.

Les utilisations du clopyralide sont comprises dans les catégories d’utilisations suivantes : les
cultures en milieu terrestre destinées a la consommation humaine, les cultures en milieu terrestre
destinées a la consommation animale, les cultures industrielles de graines oléagineuses et de
plantes a fibres, les foréts et terres a bois, les plantes ornementales d’extérieur et pour la gestion
industrielle et domestique de la végétation dans des sites non destinés a des usages alimentaires.
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3.0 Effets sur la santé humaine et animale

Les études toxicologiques réalisées sur des animaux de laboratoire décrivent les effets possibles
sur la santé de divers degrés d’exposition a une substance chimique donnée et permettent de
déterminer la dose a laquelle aucun effet n’est observé. A moins de preuve du contraire, on
présume que les effets observés chez les animaux indiquent la présence d’effets correspondants
chez les humains et que les humains ont une plus grande sensibilité aux effets des substances
chimiques que I’espéce animale la plus sensible. Les effets constatés chez les animaux se
produisent a des doses plus de 100 fois supérieures (et souvent beaucoup plus) aux doses
auxquelles les humains sont normalement exposés lorsqu’ils utilisent des produits contenant ce
produit chimique. Voir a I’annexe III le profil toxicologique du clopyralide.

3.1 Sommaire toxicologique

Des études de métabolisation et d’excrétion chez des rats a qui on a administré par voie orale du
clopyralide radiomarqué montrent une absorption et une excrétion rapides. L.’excrétion urinaire
était la principale voie d’élimination, avec un taux d’élimination dans I’urine de 73 2 97 % de la
dose administrée moins de 24 heures apres le dosage. L’étude indique une ¢élimination de 74 a
98 % de la dose administrée dans 1’urine 72 heures apres le dosage, de 10 a 22 % dans 1’eau de
lavage des cages et de 1 a 5 % dans les matiéres fécales. Le clopyralide était largement distribué
dans les tissus et la concentration dans les résidus de tissus était faible (< 0,01 % de la dose
administrée). Rien n’indiquait une métabolisation puisque le clopyralide était demeuré¢ inchangé
dans I’urine et la majeure partie de la radioactivité détectée dans les maticres fécales
correspondait au clopyralide initial.

Dans les études de toxicité aigué, le clopyralide présentait une faible toxicité par voie orale et par
inhalation chez le rat et par voie cutanée chez le lapin. Le produit était tres irritant pour les yeux
des lapins, non irritant pour la peau des lapins et non sensibilisant chez les cobayes.

Dans une étude par voie cutanée de 21 jours chez le lapin, aucun effet systémique 1i¢ au
traitement n’a été détecté mais des signes d’irritation minime ont été observés. Dans des études
de 90 jours sur des rats et des souris, on a noté une diminution du gain de poids corporel ou du
poids corporel, ou les deux, et une augmentation du poids relatif du foie. On a également
constaté chez les souris une augmentation de la taille des hépatocytes centrolobulaires et une
modification des propriétés tinctoriales. Dans 1’étude menée sur les rats, on a noté une
augmentation du poids relatif du foie et des 1ésions a 1’estomac (Iégeres anomalies et
¢épaississement du repli séparant le préestomac de I’estomac glandulaire). Les études de six mois
et d’un an sur les chiens montrent également une augmentation du poids relatif du foie ainsi que
du poids relatif du cceur et des reins aux doses les plus élevées administrées. Dans le cadre de
I’é¢tude d’un an menée sur des chiens, on a surtout relevé une réduction des paramétres
hématologiques et une vacuolisation des cellules corticosurrénaliennes.
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Dans les études de toxicité chronique menées sur les souris, aucun effet toxique important n’a été
constaté, mais on a observé une réduction du poids corporel, du gain de poids corporel et de
I’efficacité alimentaire. Les études de toxicité chronique menées sur les rats ont révélé des
Iésions sur la paroi de la muqueuse gastrique de I’estomac (hyperplasie épithéliale et
épaississement), ainsi que d’autres 1ésions a I’estomac (inflammation active chronique, présence
accrue de grappes de cellules mononucléaires dans les muqueuses de I’estomac). On a également
observé une diminution du poids corporel, du gain de poids corporel et de la consommation
alimentaire, ainsi qu’une augmentation du poids du foie et des reins.

Toutes les études de génotoxicité in vivo et in vitro ont donné des résultats négatifs, y compris
les tests de mutation inverse d’Ames, un essai de mutagenese par locus HGPRT de cellules
d’ovaires de hamster chinois, un essai d’aberration chromosomique in vitro sur des lymphocytes
de rat, une synthése non programmée de I’acide désoxyribonucléique sur des hépatocytes
primaires de rat, un essai de 1étalit¢ dominante chez les rats, un essai d’aberration
chromosomique in vivo chez les rats, des essais de mutation in vitro et in vivo chez les souches
de Salmonella et Saccharomyces et un essai sur micronoyau de la moelle osseuse de la souris.

Dans une étude de toxicité sur le plan du développement chez le rat, on a observé des effets
toxiques chez les méres y compris une mortalité accrue, une diminution du poids corporel et du
gain de poids corporel et une diminution de la consommation alimentaire, mais aucun effet
significatif sur le développement. Chez le lapin, parmi les effets toxiques notés chez les meres
figuraient une mortalité accrue, une réduction du poids corporel et du gain de poids corporel,
certains signes cliniques (respiration difficile, rales, dépression respiratoire 1égere, toux) et des
Iésions histopathologiques sur les muqueuses gastriques. Les principaux effets sur le
développement chez le lapin incluent une réduction du poids corporel du feetus et une
augmentation des cas d’hydrocéphalie a la dose élevée. Cette augmentation, qui survient a une
dose toxique pour les méres, n’était pas statistiquement significative, mais dépassait les valeurs
témoins historiques.

Dans une étude sur la reproduction portant sur deux générations chez le rat, on a noté des effets
sur les petits, y compris une diminution de leur poids corporel et une augmentation du poids de
leur foie. Les effets de la toxicité chez les parents se manifestaient par de légers changements de
I’hyperkératose focale dans les muqueuses non glandulaires de I’estomac ou de petites 1ésions
sur le préestomac dans le cas de quelques animaux, une diminution du poids corporel et du gain
de poids corporel et une réduction de la consommation alimentaire. Aucun effet 1ié¢ au traitement
n’a été noté sur la reproduction.

Aucune ¢étude de neurotoxicité particuliere n’a ét¢ menée, mais les paramétres mesurés dans le
cadre des études effectuées n’ont pas indiqué la présence d’effets neurotoxiques particuliers.

Les ¢études de toxicité chronique et du pouvoir oncogene n’ont révélé aucune augmentation des
tumeurs attribuable a la dose chez la souris ou le rat. Le clopyralide n’est pas considéré
oncogene.
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Evaluation des risques aux termes de la Loi sur |es produits antiparasitaires

Pour I’évaluation des risques lié¢s a la présence éventuelle de résidus dans les aliments ou issus
des produits utilisés dans ou en périphérie des maisons ou des écoles, la Loi sur les produits
antiparasitaires prescrit I’application d’un facteur additionnel de 10 pour tenir compte de
I’intégralité¢ des données relatives a 1’exposition et a la toxicité chez les nourrissons et les enfants
ainsi que du risque de toxicité prénatale et postnatale. Il se peut qu’un facteur différent soit établi
en se fondant sur des données scientifiques fiables.

En ce qui a trait a I’intégralité de la base de données toxicologiques, aucune étude
supplémentaire n’est requise pour le moment. On dispose de données sur le clopyralide,
notamment d’une étude de toxicité sur le plan de la reproduction chez le rat, d’une étude de
toxicité sur le plan du développement chez le rat et d’une étude de toxicité sur le plan du
développement chez le lapin.

Pour ce qui est des risques de toxicité prénatale et postnatale, I’étude sur le plan de la
reproduction n’a révélé aucune sensibilité des petits et I’étude de toxicité sur le plan du
développement chez le rat n’a pas indiqué non plus d’effets importants sur le plan du
développement chez le rat. Dans 1’étude de toxicité sur le plan du développement chez le lapin,
on a noté une augmentation des cas d’hydrocéphalie a la dose élevée, qui était toxique pour les
meres. Cette augmentation n’était pas statistiquement significative, mais elle dépassait les
valeurs des témoins historiques.

Dans I’ensemble, la base de données se révele adéquate pour la caractérisation de la toxicité
prénatale et postnatale. Les résultats concernant I’hydrocéphalie sont préoccupants chez les
feetus de lapins puisqu’il s’agit d’un effet grave. Toutefois, les préoccupations sont atténuées par
la présence d’une toxicité maternelle grave a la méme dose. Par conséquent, le facteur prescrit
par la Loi sur les produits antiparasitaires a été réduit a 3 pour les scénarios d’exposition aigué
et répétée, lorsque 1’essai de toxicité sur le plan du développement chez le lapin est utilisé dans
le cadre de 1’évaluation des risques pour les populations, y compris les femmes de 13 a 49 ans.
D’autres doses de référence étaient suffisamment faibles pour assurer une protection
considérable de toutes les populations, y compris les femmes de 13 a 49 ans et le facteur prescrit
par la Loi sur les produits antiparasitaires a été réduit a 1 dans ce cas. Voir ’annexe IV afin de
consulter les critéres d’effet toxicologique li€s au clopyralide.

3.2 Evaluation des risques professionnels et autres

On évalue les risques liés a I’exposition professionnelle en comparant les degrés d’exposition
possibles au critére d’effet toxicologique le plus pertinent dans les études toxicologiques. Pour
calculer la marge d’exposition (ME), on compare ensuite cette ME a une ME cible en intégrant
des facteurs d’incertitude destinés a protéger la population la plus sensible. Si la ME calculée est
inférieure a la ME cible, cela ne signifie pas nécessairement que I’exposition entrainera des
effets nocifs, mais des mesures d’atténuation seraient alors requises pour réduire les risques.
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3.2.1 Choix des critéres d’effet toxicologique pour I’évaluation des risques liés a
I’exposition professionnelle

3.2.1.1 Evaluation des risques liés a I’exposition par voie cutanée ou par inhalation a court
terme et 2 moyen terme

Pour estimer le risque a court terme et 8 moyen terme par voie cutanée et par inhalation, on a
envisagé une dose sans effet nocif observé (DSENO) de 110 mg/kg p.c./j pour la toxicité sur le
plan du développement d’apres une étude de toxicité sur le plan du développement chez le lapin
(en se basant sur I’occurrence d’hydrocéphalie a 250 mg/kg p.c./j). Cette étude portait sur une
voie d’exposition orale mais, dans le cadre de I’étude existante par voie cutanée de 21 jours, on
n’a pas évalué les critéres d’effet sur le développement. On a appliqué les facteurs d’incertitude
standard de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la variabilité intraspécifique.
Etant donné que la population de travailleurs peut inclure des femmes enceintes, il est nécessaire
d’assurer une protection adéquate des foetus qui pourraient étre exposés par 1’entremise de leur
mere. En raison des préoccupations au sujet de la toxicité prénatale (comme il est précisé dans la
section sur la Loi sur les produits antiparasitaires), un facteur supplémentaire de 3 a été
appliqué a ce critére d’effet pour protéger la sous-population sensible (les femmes agées de 13 a
49 ans). Une ME cible de 300 a ét¢ établie.

3.2.1.2 Absorption cutanée

En I’absence d’une étude d’absorption cutanée spécifique, on a présumé que 1’absorption
cutanée correspondait a I’absorption par voie orale (soit 100 %).

3.2.2 Evaluation de ’exposition professionnelle et des risques connexes

Les travailleurs peuvent étre exposés au clopyralide lorsqu’ils mélangent, chargent ou appliquent
le pesticide et lorsqu’ils entrent dans un site traité pour y effectuer des activités (dépistage,
diverses manipulations, etc.) qui les mettent en contact avec la culture traitée.

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

Les préposés au mélange, au chargement et a 1’application peuvent étre exposés au pesticide
dans le cadre de leur travail. Les scénarios suivants ont été évalués :

e mélange et chargement de concentrés émulsifiables;

e mélange et chargement de granulés solubles;

e chargement de granulés;

e application a I’aide d’une rampe de pulvérisation;

e pulvérisateur pour emprises;

e ¢pandeur de solides en pleine surface;

e mélange, chargement et application au moyen d’un pulvérisateur a réservoir dorsal;

e mélange, chargement et application au moyen d’un pulvérisateur manuel a faible pression.
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Selon le nombre d’applications, les travailleurs qui appliquent du clopyralide subissent
généralement une exposition a court ou a moyen terme (d’une journée a plusieurs mois).
L’ARLA a estimé 1’exposition des travailleurs qui manipulent le produit en fonction de
I’équipement de protection individuelle suivant :

e Equipement de protection individuelle de base (équipement mentionné sur 1I’étiquette du
produit) - pantalon long, vétement a manches longues et gants résistant aux produits
chimiques (sauf indication contraire). Pour les applications au moyen d’une rampe de
pulvérisation, le scénario ne prévoit pas le port de gants, puisque la qualité¢ des données était
supérieure pour les scénarios concernant les travailleurs sans gants.

Les estimations de I’exposition des préposés au mélange, au chargement et a I’application de
pesticides sont basées sur les meilleures données actuellement disponibles. Les valeurs
d’exposition par voie cutanée et par inhalation ont été estimées a partir des données de la

version 1.1 de la Pesticide Handlers Exposure Database. Cette base de données est un recueil de
données génériques de dosimétrie passive sur I’exposition des personnes qui mélangent, chargent
ou appliquent des pesticides, recueil accompagné d’un logiciel facilitant 1I’estimation de
I’exposition selon des scénarios d’utilisation spécifiques, qui varient en fonction du type de
formulation, de I’équipement employ¢ pour 1’application, des dispositifs de mélange et de
chargement et du degré de protection offert par I’équipement de protection individuelle porté
(voir ’annexe V).

Les estimations des risques professionnels liés au mélange, au chargement et a 1’application du
clopyralide étaient supérieures a la ME cible avec un équipement de protection individuelle de

base. Par conséquent, les risques pour les travailleurs qui manipulent du clopyralide ne sont pas
préoccupants.

3.2.2.2 Evaluation de I’exposition des travailleurs aprés le traitement et risques connexes

Dans 1’évaluation des risques professionnels apres le traitement, on a tenu compte de
I’exposition des travailleurs qui pénétrent dans un site d’une culture traitée. Selon le profil
d’emploi du clopyralide, les travailleurs pourraient étre exposés a des résidus a court et a moyen
terme (d’une journée a plusieurs mois) apres le traitement au clopyralide.

Les valeurs des résidus foliaires a faible adhérence (RFFA) et des coefficients de transfert
propres aux activités concernées ont servi a estimer I’exposition cutanée résultant du contact
avec le feuillage traité a divers moments apres le traitement. Les données sur les RFFA incluent
la quantité de résidus pouvant étre délogés ou transférés d’une surface, comme les feuilles d’une
plante. Le coefficient de transfert est un facteur qui représente 1’exposition des travailleurs aux
résidus pouvant étre transférés. Les coefficients de transfert sont spécifiques a une combinaison
culture-activité donnée (par exemple, la cueillette manuelle des pommes, le dépistage des
insectes nuisibles dans les cultures de mais en fin de saison) et tiennent en compte des vétements
que les travailleurs agricoles adultes doivent porter. Les activités qui constituent des risques
d’exposition apres le traitement sont, notamment, le dépistage des organismes nuisibles et
I’irrigation.
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Pour assurer la sécurité des travailleurs qui doivent entrer dans un lieu traité, on établit un délai
de sécurité, c¢’est-a-dire un temps d’attente a respecter jusqu’a I’atteinte des ME. Le délai de
sécurité est le temps nécessaire pour que les quantités de résidus diminuent a un niveau
acceptable de sorte que I’entrée dans un lieu pour effectuer une activité précise entraine une
exposition pour laquelle la ME est supérieure a la ME cible (c’est-a-dire, supérieure a 300 pour
les scénarios d’exposition au clopyralide par voie cutanée a court et 3 moyen terme).

Quatre études sur les RFFA menées sur des coniféres, des betteraves a sucre, des céréales et du
mais ont été¢ soumises a I’ARLA. Dans ces études, les valeurs des RFFA les plus élevées allaient
de 14 a 22 % de la dose d’application avec des demi-vies variant de 0,2 a 3,6 jours. L’ARLA a
tenu compte de ces données ainsi que des coefficients de transfert standard pour établir des
estimations de 1’exposition apres le traitement et des délais de sécurité appropriés.

Tous les scénarios d’exposition apres le traitement donnaient lieu a des ME supérieures a la ME
cible la journée de I’application. Par conséquent, ils ne suscitaient pas de préoccupation. Il n’est
pas nécessaire d’adopter des mesures de réduction des risques au-dela du délai de sécurité
minimum de 12 heures.

3.2.3 Evaluation de I’exposition autre que professionnelle et des risques connexes

L’évaluation du risque dans un cadre autre que professionnel comprend 1’estimation des risques
pour la population générale, y compris les enfants, durant ou apres le traitement d’un pesticide.

3.2.3.1 Evaluation de I’exposition en milieu résidentiel et des risques connexes

L’utilisation du clopyralide n’étant homologuée pour aucune aire résidentielle, il n’a pas été
nécessaire de procéder a une évaluation des risques en milieu résidentiel.

3.2.3.2 Evaluation de I’exposition autre que professionnelle aprés le traitement ainsi que
des risques connexes

Les installations d’autocueillette permettent a la population de cueillir leurs propres fruits et
légumes. En raison du nombre croissant de ces installations, ’ARLA reconnait qu’il est
nécessaire de trouver une fagon d’évaluer 1I’exposition aux pesticides pendant la récolte
manuelle. Pour les besoins de cette évaluation du risque, les installations d’autocueillette sont
considérées des exploitations agricoles commerciales qui permettent a la population d’avoir
acces aux cultures en champs a grande échelle ou a des vergers traités a I’aide de produits
commerciaux contenant du clopyralide, tel que mentionné sur 1’étiquette.

Le clopyralide est un herbicide sélectif qui est utilisé contre les mauvaises herbes a feuilles
larges. Les résidus de ce produit pouvant entrer en contact avec le feuillage de cultures a feuilles
larges, comme les petits fruits, et endommager les cultures, on applique généralement le produit
vers les mauvaises herbes a feuilles larges entre les rangées et non sur les aliments cultivés. De
plus, le clopyralide étant appliqué en début de saison (en respectant de longs délais d’attente
avec la récolte de 30 jours a 10 mois), et le produit ayant une courte demi-vie (de 0,2 a

3,6 jours), tout résidu éventuel sur le feuillage serait négligeable au moment de la récolte. Par
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conséquent, I’ARLA a jugé qu’une exposition cutanée a des résidus de clopyralide pendant les
activités d’autocueillette était négligeable.

33 Evaluation des risques alimentaires

Dans I’évaluation de I’exposition par le régime alimentaire, I’ARLA détermine la quantité de
résidus de pesticides, y compris ceux dans le lait et la viande, qui peuvent étre ingérés dans
I’alimentation quotidienne. La présente évaluation porte aussi sur I’exposition au clopyralide
dans les aliments importés qui peuvent étre traités. Ces évaluations sont faites en fonction de
I’age et tiennent compte des différentes habitudes de consommation de la population a
différentes étapes de la vie. Par exemple, elles prennent en considération les différences relatives
aux habitudes alimentaires des enfants, comme leurs préférences alimentaires et le fait qu’en
fonction de leur poids corporel, les enfants consomment davantage d’aliments que les adultes.
On établit ensuite le risque alimentaire en combinant les évaluations de 1’exposition et de la
toxicité. Une forte toxicité ne correspond pas nécessairement a un risque €levé si le niveau
d’exposition est faible. De méme, un pesticide peu toxique peut comporter un certain risque si le
niveau d’exposition est élevé.

L’ARLA envisage de limiter ’utilisation d’un pesticide lorsque le risque, exprimé en
pourcentage de la dose de référence, dépasse 100 %. Le document de principes SPN2003-03 de
I’ARLA, Evaluation de |’ exposition aux pesticides contenus dans les aliments : Guide de

I utilisateur, présente des procédures détaillées d’évaluation des risques aigus et chroniques.

Les estimations des résidus utilisées pour 1’évaluation du risque alimentaire peuvent se fonder,
de maniére prudente, sur les limites maximales de résidus (LMR) ou sur les données des essais
de terrain relatives aux résidus susceptibles de demeurer sur les aliments apres un traitement a la
dose maximale indiquée sur I’étiquette. On peut aussi se servir de données de surveillance
représentatives de I’approvisionnement alimentaire national pour établir une estimation plus
précise des résidus susceptibles d’étre encore présents sur les aliments au moment de leur achat.
Ces données comprennent celles du Programme national de surveillance des résidus chimiques
de I’ Agence canadienne d’inspection des aliments et celles du Pesticide Data Program du United
States Department of Agriculture.

Des évaluations des risques alimentaires aigus et chroniques du clopyralide ont été réalisées a
’aide de la version 2.14 du logiciel Dietary Exposure Evaluation Model-Food Commodity
Intake Database™®, qui utilise les données a jour sur la consommation tirées du programme
d’enquétes du United States Department of Agriculture, Continuing Surveys of Food Intakes by
Individuals (1994 a 1996 et 1998).

L’évaluation des risques alimentaires a pris en compte 1’exposition a des aliments produits aux
pays ou importés et a de 1’eau potable. Les estimations des résidus pour les denrées végétales et
animales sont fondées sur les LMR ou les niveaux de tolérance établis aux Etats-Unis. Des
facteurs de transformation par défaut ont été élaborés en présumant que toutes les cultures étaient
traitées.
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On trouvera des précisions sur les estimations du risque alimentaire et les données sur les
propriétés chimiques des résidus ayant servi a I’évaluation du risque aux annexes VI et VII.

3.3.1 Détermination de la dose aigué de référence (DARY)
Femmes de 13 a 49 ans

Pour estimer le risque aigu par le régime alimentaire (1 jour) pour les femmes agées de 13 a
49 ans, on a pris en compte une DSENO de 110 mg/kg p.c./j pour la toxicité sur le plan du
développement tirée d’une étude de toxicité sur le plan du développement chez le lapin
(d’apres les cas d’hydrocéphalie a 250 mg/kg p.c./j). On a appliqué les facteurs d’incertitude
standard de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la variabilité intraspécifique.
Un facteur de 3 prescrit par la Loi sur les produits antiparasitairesa été appliqué pour tenir
compte de I’effet important de la toxicité maternelle significative, ce qui a donné un facteur
global d’évaluation de 300.

DARf =110 mg/kg p.c./j = 0,37 mg/kg p.c.
300

Population générale (a I’exception des femmes de 13 a 49 ans)

Pour évaluer les risques aigus par le régime alimentaire (1 jour) pour la population générale, on a
utilisé une DSENO de 75 mg/kg p.c./j pour la toxicité maternelle tirée d’une étude de toxicité sur
le plan du développement chez le rat (en tenant compte de la diminution du gain de poids
corporel et de la consommation alimentaire chez les méres pendant les jours 6 a 9 de la période
de gestation a une dose de 250 mg/kg p.c./j). Puisque la diminution du poids corporel et de la
consommation alimentaire des méres survient dans un scénario d’exposition aigué (jours 6 a 9 de
gestation), cet effet a été jugé pertinent pour le calcul de la DART. On a appliqué les facteurs
d’incertitude standard de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la variabilité
intraspécifique. Le facteur prescrit par la Loi sur les produits antiparasitaires a été réduit a 1
compte tenu de I’intégralité et de la qualité de la base de données, et on a établi une DARf
distincte pour les femmes agées de 13 a 49 ans afin de prendre en compte les préoccupations
prénatales.

DARf =75 mg/kg p.c./j = 0,75 mg/kg p.c.
100

3.3.2 Evaluation de I’exposition aigué par le régime alimentaire et des risques connexes

Le calcul du risque li¢ a I’exposition alimentaire aigu€ prend en compte la plus forte dose de
clopyralide susceptible d’étre ingérée en une seule journée ainsi que les valeurs relatives a la
consommation et a la teneur en résidus dans les aliments. Une analyse statistique permet de
combiner toutes les associations possibles de consommation d’aliments et de quantités de résidus
afin d’estimer la distribution des quantités de résidus de clopyralide susceptibles d’étre ingérées
en une journée. On compare le 95° centile de cette distribution a la DARS, ¢’est-a-dire la dose a
laquelle une personne pourrait étre exposée pendant une journée sans craindre d’effets nocifs sur
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sa santé. Si I’ingestion prévue de résidus est inférieure a la DART, I’exposition aigué par le
régime alimentaire est jugée acceptable.

La dose journaliére aigué potentielle représente moins de 5 % (95° centile) de la DARf chez
toutes les sous-populations; elle n’est donc pas préoccupante.

3.3.3 Détermination de la dose journaliére admissible (DJA)

Pour estimer le risque d’une exposition répétée, on a établi une DSENO de 15 mg/kg p.c./j tirée
d’une étude de deux ans chez le rat (d’apres des résultats indiquant des 1ésions
histopathologiques sur I’estomac : une hyperplasie épithéliale et I’épaississement du repli
séparant le préestomac de I’estomac glandulaire a une dose de 150 mg/kg p.c./j). On a appliqué
les facteurs d’incertitude standard de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la
variabilité intraspécifique. Le facteur prescrit par la Loi sur les produits antiparasitairesa été
réduit a 1 dans le présent cas puisque la DSENO est suffisamment basse pour assurer une
protection inhérente des critéres d’effet toxicologique prénataux relevés dans la base de données.
On a jugé qu’un facteur global d’évaluation de 100 assurait la protection de toutes les
populations, y compris les femmes de 13 a 49 ans.

DJA =15 mg/kg p.c./j = 0,15 mg/kg p.c./j
100

3.3.4 Evaluation de ’exposition chronique par le régime alimentaire et des risques
connexes

Le risque d’exposition chronique par le régime alimentaire a été calculé a partir de la
consommation moyenne de divers aliments et des concentrations moyennes de résidus dans ces
aliments. Cette dose de résidus susceptible d’étre ingérée est comparée a la DJA. Lorsque la dose
de résidus susceptible d’étre ingérée est inférieure a la DJA, on considere que I’exposition
chronique par le régime alimentaire est acceptable.

La dose journali¢re chronique potentielle représente moins de 11 % de la DJA chez toutes les
sous-populations; elle n’est donc pas préoccupante.

3.4  Exposition liée a la consommation d’eau potable
3.4.1 Concentration dans I’eau potable

Les concentrations prévues dans I’environnement (CPE) de clopyralide, dans des sources
potentielles d’approvisionnement en eau potable (eau souterraine et eau de surface), ont été
estimées a 1’aide de modeles de simulation informatiques. Le document de principe SPN2004-01
de ’ARLA, Estimation de la concentration de pesticides dans |’ eau dans le cadre de

I’ évaluation de I’ exposition par le régime alimentaire, donne un apergu de la fagon dont les CPE
sont estimées. Les CPE du clopyralide dans I’eau souterraine ont été calculées a I’aide du
Leaching Estimation and Chemistry Model, qui simule le lessivage dans un profil de sol stratifié
sur plus de 50 ans. Les concentrations calculées a partir de ce modele reposent sur le flux, ou
mouvement, de pesticides dans I’eau souterraine a proximité de la surface, en fonction du temps.
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Les CPE du clopyralide dans 1’eau de surface ont été calculées a I’aide du Pesticide Root Zone
Model/Exposure Analysis Modeling System, qui simulent le transport du pesticide par
ruissellement d’un champ traité vers un plan d’eau contigu et son devenir dans ce plan d’eau.
Les concentrations de pesticides dans 1’eau de surface ont été estimées en fonction de deux types
de sources d’approvisionnement en eau potable sensibles : un petit réservoir et un étang-
réservoir de prairie.

Une évaluation de niveau 1 de I’eau potable a été réalisée a partir d’hypotheses prudentes sur le
devenir du produit dans I’environnement, sur la dose et sur le calendrier d’application, ainsi que
sur des parametres géographiques. Cette estimation de niveau 1 de la CPE devrait permettre de
procéder a I’extension éventuelle du profil d’emploi a d’autres cultures, en prenant les mémes
doses d’application.

Le tableau ci-aprés donne des CPE de clopyralide dans des sources potentielles
d’approvisionnement en eau potable, obtenues par modélisation.

CPE pour les eaux CPE pour les eaux de surface
souterraines (ng m.a./L)
(ng m.a./L) -
Réservoir Etang-réservoir
Par jour' Par année’ Par jour® Par année’ Par jour® Par année’
133 133 24 5,0 80 73
Remarques :

1 90° centile des concentrations quotidiennes moyennes
2 90° centile des concentrations annuelles moyennes
3 90° centile des concentrations annuelles de pointe
4 90° centile des concentrations annuelles moyennes

Il existe peu de données canadiennes de surveillance du clopyralide dans 1’eau. Elles proviennent
surtout de 1’Alberta, de la Saskatchewan, du Québec et de quelques endroits en Ontario. Elles ont
été recueillies au début des années 2000 principalement par Environnement Canada et les
gouvernements provinciaux. Vu la rareté¢ des données de surveillance et leurs limites (voir a
I’annexe IX), il n’est pas exclu que, dans certaines régions, 1’exposition au clopyralide soit plus
¢levée que ce qu’indiquent ces données. Par conséquent, les résultats de modélisation constituent
une estimation raisonnable de 1’exposition la plus élevée.

3.4.2 Evaluation de ’exposition liée aux aliments et a I’eau potable et des risques
connexes

Une CPE de 133 pg m.a./L dans les sources d’approvisionnement en eau potable a servi a
I’évaluation de I’exposition aigué et de I’exposition chronique par les aliments et par I’eau
potable. Il s’agit de la CPE quotidienne et annuelle la plus ¢élevée a étre obtenue au moyen de
I’évaluation de niveau 1 par modélisation dans I’eau potable.
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Les risques d’exposition au clopyralide par exposition dans les aliments et dans 1’eau potable
sont inférieurs a 6 % de la DARf et a 13 % de la DJA, toutes cohortes confondues. L’ARLA
parvient a la conclusion que les résidus de clopyralide dans 1’eau potable, lorsqu’ils sont
considérés en méme temps que 1’exposition par le régime alimentaire, ne sont pas préoccupants.

3.5  Evaluation du risque global

Par « exposition globale », on entend I’exposition totale a un pesticide donné, attribuable a
I’absorption d’aliments et d’eau potable, aux utilisations en milieu résidentiel et aux sources
d’exposition autres que professionnelles, et a toutes voies d’exposition connues ou possibles
(voie orale, voie cutanée et inhalation).

Etant donné que le clopyralide n’est pas homologué pour des usages résidentiels et autres que
professionnels, seule 1’exposition associée a I’eau potable et aux aliments a été retenue aux fins
de I’évaluation du risque global. L’ARLA estime que le risque global pour toutes les sources
pertinentes n’est pas préoccupant pour la santé (se reporter aux sections 3.3 et 3.4).

L’¢évaluation du risque global 1ié a I’exposition cutanée et de source alimentaire a 1’égard des
activités d’autocueillette n’a pas été réalisée puisque I’on estime que 1’exposition par voie
cutanée aux résidus de clopyralide au cours de cette activité est négligeable.

3.6 Déclarations d’incident

Depuis le 26 avril 2007, les titulaires sont tenus par la loi de signaler tout incident a I’ARLA
dans un délai prescrit, ces incidents comprenant les effets nocifs sur la santé et sur
I’environnement. Les incidents sont classés en six grandes catégories, notamment les effets sur
les humains, les effets sur les animaux domestiques et les défectuosités de I’emballage. Ils sont
en outre classés selon la gravité. A titre d’exemple, pour les humains, il s’agit d’effets mineurs
comme les éruptions cutanées, les maux de téte, etc., et d’effets graves comme ceux qui touchent
la reproduction et le développement, les affections menacgant la survie, et la mort.

L’ARLA examinera les déclarations et, s’il y a raisonnablement lieu de penser que les risques
sanitaires ou environnementaux que présente le produit antiparasitaire ne sont plus acceptables,
des mesures appropriées seront prises, allant de modifications mineures aux étiquettes jusqu’a
I’interdiction du produit.

En date du 21 septembre 2009, sept déclarations d’incidents avec le clopyralide ont été
transmises a I’ARLA. Quatre incidents étaient de nature environnementale, un autre était un cas
de défectuosités de I’emballage, un animal domestique a été affecté dans un autre cas et, enfin,
un incident a eu des effets sur une personne. Dans ce dernier cas qu’on estime étre grave, un
travailleur a souffert de tachycardie et de faiblesse générale apres avoir travaillé sur un épandeur
défectueux qui contenait un mélange d’herbicide Prestige et d’un autre pesticide d’une entreprise
autre que Dow AgroSciences. L’ARLA arrive a la conclusion que les symptomes signalés par le
patient ne correspondaient pas a ceux liés a I’exposition accidentelle a I’herbicide dilué.
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De 1992 a 2007, le California Department of Pesticide Regulation a signalé un cas de maladie
attribuable a I’exposition au clopyralide. Le visage et le corps du préposé a I’application ont été
aspergés d’un mélange de clopyralide et de triflusulfuron-méthyle s’échappant d’une cuve ou il
mangquait une soupape. L’organisme de réglementation en question a estimé qu’une éruption
cutanée et une conjonctivite subséquentes présentaient un lien avec 1’accident.

4.0 Effets sur ’environnement
4.1 Devenir et comportement dans I’environnement

Milieu terrestre

A une pression de vapeur de 1,36 mPa a 25 °C, le clopyralide n’est pas volatil dans les
conditions observées sur le terrain. Son coefficient de partage n-octanol-eau (log K.) est de -
2,63 a pH 7, ce qui signifie que le clopyralide présente un faible potentiel de bioaccumulation
dans le biote. Il n’est pas susceptible d’étre phototransformé. Dans le sol et en milieu aérobie, la
biotransformation est la principale voie de transformation du clopyralide; le dioxyde de carbone
est son seul produit de transformation important (plus de 10 %). Au laboratoire, en conditions
aérobies, il est non persistant a persistant dans le sol, selon les conditions du milieu qui
maximisent la population et I’activité microbiennes, mais il est stable dans le sol en conditions
anaérobies. Au Canada, les études portant sur la dissipation au champ montrent que le
clopyralide va de non persistant a légerement persistant dans le sol (taux de dissipation a 50 %
[TDso] de 12 a 32 jours). Cette substance est trés mobile dans le sol, son coefficient de carbone
organique (K.,) prenant de faibles valeurs (0,03 a 28,57 ml/g), son potentiel de lessivage jusqu’a
I’eau souterraine est élevé (indice d’ubiquité dans les eaux souterraines de I’ordre de 4,1 a4 9,1) et
il peut contaminer 1’eau de surface par ruissellement. Les données sur le devenir du clopyralide
dans I’environnement figurent au tableau 1 de I’annexe VIII.

Milieu aquatique

Le clopyralide est trés soluble dans 1’eau (143 g/L a 20 °C). La valeur prise par la constante de la
loi d’Henry (1,80 x 10" (Pa m® mol™) & 25 °C) et la valeur 1/H, soit 1,46 x 10 (1/H) a 20 °C,
signifient que cette substance ne se volatilise pas a partir de la surface de 1’eau et de sols
humides. Aux pH observés normalement dans 1I’environnement (pH 5 a 9), il résiste a
I’hydrolyse et il n’est pas susceptible de se phototransformer dans 1’eau. En conditions aérobies,
la biotransformation est la principale voie de transformation du clopyralide. Au laboratoire, il
passe lentement dans la phase sédimentaire et il est modérément persistant en phase aqueuse
(TDso de I’ordre de 128 a 167 jours). Il est persistant dans les systémes eau/sédiments (TDsy de
I’ordre de 582 a 963 jours). Au laboratoire, en conditions anaérobies, il ne se produit de
transformation importante ni dans 1’eau ni dans les sédiments. Mais contrairement aux résultats
de laboratoire, le clopyralide n’est pas persistant en milieu aquatique dans les conditions
observées sur le terrain (TDsode 4,7 a 8,5 jours). Les études portant sur la bioconcentration dans
les tissus du poisson révelent un faible potentiel de bioconcentration dans les organismes
vivants.

Les données sur le devenir du clopyralide dans I’environnement figurent au tableau 1 de
I’annexe VIII.
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4.2 Caractérisation des risques pour ’environnement

L’évaluation des risques pour I’environnement intégre les données sur 1’exposition
environnementale et I’écotoxicité pour estimer le potentiel d’effets nocifs sur les espéces non
ciblées. L intégration de ces données est effectuée en comparant les concentrations d’exposition
aux concentrations auxquelles les effets nocifs se produisent. Les CPE sont les concentrations de
pesticides dans divers compartiments environnementaux (les aliments, 1’eau, le sol et 1’air). On
estime les CPE a partir de modéles normalisés qui tiennent compte des doses appliquées, des
propriétés chimiques et des propriétés liées au devenir dans 1’environnement, y compris la
dissipation du pesticide entre les applications. Les renseignements d’ordre écotoxicologique
comprennent les données sur la toxicité aigué et sur la toxicité chronique pour différents
organismes et différents groupes d’organismes vivant dans des habitats terrestres et aquatiques;
ce sont notamment des invertébrés, des vertébrés et des végétaux. Les criteéres d’effet
toxicologique appliqués aux évaluations des risques peuvent étre ajustés de manicre a tenir
compte des possibles différences entre les especes ainsi que des objectifs de protection adoptés
(c’est-a-dire a I’échelle des collectivités, des populations ou des personnes).

En premier lieu, une évaluation préliminaire des risques est effectuée afin de déterminer quels
pesticides ou encore quels profils d’emploi précis ne posent aucun risque pour les organismes
non ciblés, ainsi que pour déterminer les groupes d’organismes pour lesquels il y a des risques
possibles. Lors de 1’évaluation préliminaire des risques, on a recours a des méthodes simples, a
des scénarios d’exposition prudents (par exemple, une application directe a une dose
d’application cumulative maximale) et a des critéres d’effet toxicologique traduisant la plus
grande sensibilité. Un quotient de risque (QR) est calculé en divisant I’exposition prévue par une
valeur toxicologique appropriée (QR = exposition/toxicité), et ce QR est ensuite comparé au
niveau préoccupant (NP = 1). Si le QR issu de I’évaluation préliminaire est inférieur au NP, les
risques sont alors jugés négligeables et aucune autre caractérisation des risques n’est requise. S’il
est égal ou supérieur au NP, on doit alors effectuer une évaluation plus approfondie des risques
afin de les caractériser davantage. A cette étape, on prend en considération des scénarios
d’exposition plus réalistes, comme la dérive du brouillard de pulvérisation vers des habitats non
ciblés, ces scénarios pouvant tenir compte de différents criteéres d’effet toxicologique.
L’évaluation approfondie peut comprendre une caractérisation accrue des risques obtenue a
I’aide d’une modélisation de I’exposition, de données de surveillance, de résultats d’études sur le
terrain ou en mésocosmes, ou de méthodes probabilistes d’évaluation des risques. L’évaluation
des risques peut devoir se poursuivre jusqu’a ce qu’on obtienne une caractérisation adéquate des
risques ou jusqu’a ce qu’il ne soit plus possible de I’approfondir davantage. Les données tirées
d’¢études de surveillance peuvent également servir a approfondir I’évaluation des risques

(annexe IX).

4.2.1 Risques pour les organismes terrestres

L’évaluation des risques encourus par les organismes terrestres exposés au clopyralide repose
sur une évaluation des données sur la toxicité pour le lombric, 1’abeille, les petits mammiferes,
les oiseaux et les végétaux. Un résumé des données sur la toxicité pour les organismes terrestres
figure au tableau 2 de I’annexe VIIIL.
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Aux fins de I’évaluation des risques, les critéres d’effet toxicologique établis pour ’espece la
plus sensible ont servi de données de substitution pour 1’ensemble des espéces susceptibles
d’étre exposées au clopyralide apres le traitement avec ce produit. De maniére a tenir compte des
applications multiples, les doses d’application répétées ont été calculées tout en appliquant les
calculs relatifs a la demi-vie de dissipation du clopyralide dans le sol par biotransformation dans
les sols aérobies (80,4 jours) et sur le feuillage (35 et 10 jours selon qu’il s’agisse de 1’évaluation
préliminaire ou de I’évaluation approfondie, respectivement).

Invertébrés terrestres

L’¢évaluation des risques montre qu’a 1’égard du lombric, de I’abeille et des arthropodes
terricoles utiles, le NP n’est dépassé dans aucun cas, peu importe la dose d’application
considérée. L’évaluation montre que d’autres arthropodes utiles trouvés sur le terrain sont a
risque puisque le NP est dépassé avec presque toutes les doses d’application (exception faite du
bleuet nain, du mais hybride de grande culture et des graines d’alpiste des Canaries). Cependant,
I’exposition hors des sites traités montre que le NP n’est dépassé avec aucune des doses
d’application. Le tableau 3 de I’annexe VIII donne un apergu des résultats de 1’évaluation
préliminaire du clopyralide a 1’égard du lombric, de I’abeille et d’autres arthropodes utiles.

Végétaux terrestres

Les risques pour les végétaux terrestres non ciblés sont décrits au tableau 2 de 1’annexe VIIL. A
la suite d’une application unique de 298,9 g m.a./ha sur le lin, le NP a été¢ dépassé par un facteur
de 53 au point d’application pour les especes non ciblées. Le clopyralide est également source de
risques pour les végétaux a d’autres doses (NP de I’ordre de 18 a 53). L’évaluation plus
approfondie de I’application du clopyralide sur les pommiers (210,5 g m.a./ha) a abaissé le QR
de 51 a 38.

En outre, le risque que présente la dérive de pulvérisation hors du site traité a été évalué en
prenant en considération que le dépot laissé est celui de gouttelettes de diamétre moyen selon

I’ American Society of Agricultural Engineers produites par une rampe de pulvérisation au sol

(6 %), a 1 metre sous le vent du lieu d’application. Le NP a encore été dépassé a toutes les doses
d’application par un facteur de 1,1 a 3,2 selon le cas (tableau 3, annexe VIII).

Oiseaux

Le tableau 4 de I’annexe VIII donne les résultats de 1’évaluation préliminaire des risques pour les
oiseaux. L’évaluation montre que ces risques sont négligeables, méme a la dose d’application la
plus élevée, soit 298,9 g m.a./ha, lorsque le clopyralide est appliqué au lin, au moyen d’une
rampe de pulvérisation au sol. Peu importe la catégorie de poids générique ou les guildes
alimentaires d’oiseaux se nourrissant dans les sites traités, les NP liés a une exposition aigué par
voie orale, aigué par le régime alimentaire et chronique n’ont jamais été dépassés.
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Petits mammiféres sauvages

Le tableau 4 de I’annexe VIII donne les résultats de I’évaluation préliminaire des risques liés a
I’exposition des mammiferes. L’évaluation montre que ces risques pour les mammiféres
sauvages sont négligeables méme a la dose d’application la plus élevée, soit 298,9 g m.a./ha,
lorsque le clopyralide est appliqué au lin par une rampe de pulvérisation au sol. Peu importe la
catégorie de poids générique ou les guildes alimentaires de mammiferes se nourrissant dans les
sites traités, les NP liés a une exposition aigué€ par voie orale, aigué par le régime alimentaire et
chronique n’ont jamais été dépassés.

4.2.2 Risques pour les organismes aquatiques

L’¢évaluation des risques encourus par les organismes aquatiques exposés au clopyralide repose
sur une évaluation des données sur la toxicité (tableau 2, annexe VIII) pour les invertébrés, les
poissons et les plantes aquatiques.

Le tableau 5 de I’annexe VIII donne un apercu des résultats de 1’évaluation préliminaire des
risques pour les organismes aquatiques. Les NP liés a une exposition aigué ou chronique n’ont
été dépassés avec aucune espece d’eau douce lorsque des CPE prudentes étaient appliquées.
Chez les amphibiens, les NP liés a une exposition aigué€ ou chronique n’ont pas été dépassés
lorsque les mémes CPE étaient appliquées. Par conséquent, au Canada les risques li€s aux
résidus de clopyralide dans les habitats aquatiques sont négligeables pour les organismes
aquatiques, peu importe la dose appliquée. Les risques liés a I’exposition au clopyralide entrainé
par la dérive de pulvérisation ou par ruissellement, sont inclus dans cette évaluation.

4.2.3 Déclarations d’incident

Les déclarations d’incident environnemental proviennent principalement de deux sources, soit du
mécanisme canadien de déclaration des incidents relatifs aux pesticides (notamment les
déclarations obligatoires émanant des titulaires et les déclarations facultatives émanant du public
et de ministeres), et de I’Ecological Incident Information System de I’EPA. Il n’existe aucune
déclaration d’incident relative au clopyralide au Canada. Aux Etats-Unis, 209 déclarations de
cultures endommagées liées au clopyralide ont été versées a 1’Ecological Incident Information
System. Au total, 150 incidents sont liés a une utilisation homologuée de ce pesticide sur le mais,
soit par traitement direct ou par dérive, 26 le sont par dérive, traitement direct ou effet résiduel
sur le soja, et plusieurs incidents ont été signalés, liés a 1’effet résiduel du clopyralide sur des
cultures de pomme de terre, de laitue, de sorgho, de pois chiche, de lentille, de tomate, de pois et
de haricot. Cet organisme de réglementation estime qu’il est « possible ou probable » que tous
ces incidents découlent de I’utilisation du clopyralide. Elle estime que seulement 3 incidents en
découlent « trés probablement ». On signale également des cas de dommages aux cultures
attribuables a la persistance du clopyralide dans le fumier et dans le compost obtenu a partir de
résidus de tonte, de paille et de feuilles.

En 2002, I’EPA a interdit I’emploi du clopyralide sur les pelouses et le gazon en plaques et 1’Etat
de la Californie a annulé les usages du clopyralide en milieu résidentiel.
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5.0 Valeur

5.1 Produits a usage commercial

Les titulaires appuient tous les usages commerciaux du clopyralide. Il n’existe aucune
préoccupation, sur le plan des risques, liée a quelque usage homologué que ce soit. Par
conséquent, aucune solution de remplacement au clopyralide n’est proposée dans les annexes
afin de contribuer aux commentaires publics.

5.2 Produits a usage domestique
Il n’existe pas de produit a usage domestique contenant du clopyralide au Canada.
53 Valeur du clopyralide

Le clopyralide contribue a la lutte contre les mauvaises herbes dans toute une gamme de cultures
et a des endroits ne servant pas aux cultures lorsqu’il est employé conformément au mode
d’emploi figurant sur I’étiquette. Contrairement a d’autres analogues d’auxines, le clopyralide
peut étre appliqué a de nombreuses cultures de plantes a feuilles larges. On I’emploie dans la
lutte contre un grand nombre de mauvaises herbes vivaces qui sont dérangeantes, notamment le
chardon des champs, le pissenlit et le laiteron des champs. I1 peut étre formulé ou mélangé en
cuve avec de nombreux autres herbicides afin d’élargir le spectre des mauvaises herbes
réprimées ou supprimées. Le clopyralide est le seul herbicide de postlevée contre les plantes a
feuilles larges dont 1’utilisation sur les cultures de 1€égumes-feuilles (chou, chou-fleur, brocoli,
chou de Bruxelles, rutabaga, chou chinois, radis, chou-rave et chou gai-choi) est homologuée au
Canada. De surcroit, c’est le seul herbicide de postlevée de substitution au bentazone pour lutter
contre les latifoliées dans les cultures de bleuet en corymbe et au 2,4-D dans les cultures de
canneberge et de fraise (année de récolte, régénération). L utilisation d’autres herbicides de
postlevée non sélectifs est homologuée dans les plantations de brise-vent, cependant le
clopyralide est le seul herbicide de postlevée sélectif qui soit homologué a cette fin. Lorsqu’il est
utilisé en alternance avec des matiéres actives d’autres groupes d’herbicides, le clopyralide
contribue a freiner 1’acquisition de la résistance chez les mauvaises herbes.

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 visant
a offrir des orientations sur la gestion des substances préoccupantes qui sont rejetées dans
I’environnement. Elle vise la quasi-élimination des substances de la voie 1 (celles qui répondent
aux quatre critéres précisés dans la Politique, ¢’est-a-dire la persistance [dans 1’air, le sol, I’eau
et/ou les sédiments], la bioaccumulation, 1’origine principalement anthropique et la toxicité telle
qu’elle est définie dans la Loi canadienne sur la protection de |’ environnement).
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Au cours du processus d’examen, le clopyralide et ses produits de transformation ont été évalués
conformément a la directive d’homologation DIR99-03 de I’ARLA, Stratégie de |’ Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire concernant la mise en oavre de la Politique de gestion
des substances toxiques, et selon les critéres qui définissent la voie 1. L’ARLA en a tiré les
conclusions suivantes :

e Le clopyralide ne satisfait pas aux critéres de la voie 1 et ne peut étre par conséquent
considéré comme une substance de la voie 1. Voir le tableau 6 a I’annexe VIII pour la
comparaison des critéres qui définissent la voie 1;

e Le clopyralide ne donne pas de produit de transformation répondant a tous les critéres de la
voie 1;

e [’analyse des échantillons de lots de clopyralide de qualité technique précédemment soumis
a I’ARLA a montré la présence d’hexachlorobenzene et de pentachlorobenzene dans la
matiere active de qualité technique. Les concentrations trouvées dans Lontrel T sont de 0,34
a 3,1 ppm d’hexachlorobenzéne et de 0,16 a 1,7 ppm de pentachlorobenzeéne; les
concentrations trouvées dans Lontrel F sont de 0,04 a 2,05 ppm d’hexachlorobenzene et de
0,01 ppm de pentachlorobenzene. Des données sur les tétrachlorobenzénes, dont on peut
raisonnablement penser qu’ils sont présents dans ces produits, n’ont pas ét¢ communiquées.
Les chlorobenzénes sont désignés a titre de substances de la voie 1 de la Politique de gestion
des substances toxiques. Des analyses de lots de production récents de clopyralide de qualité
technique au moyen de méthodes sensibles et répandues sont exigées du titulaire.

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 de qualité technique
et les produits de formulation ainsi que les contaminants présents dans les préparations
commerciales sont comparés a la Liste des formulants et des contaminants de produits
antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres en matiére de santé ou

d’ environnement, tenue 4 jour dans la Gazette du Canada’. Cette liste est employée comme le
décrit I’avis d’intention NOI2005-01 de ’ARLA, Liste des formulants et des contaminants de
produits antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres en matiére de santé ou

d’ environnement en vertu de la nouvelle Loi sur les produits antiparasitaires, et elle est fondée
sur des politiques et des réglements existants dont la directive DIR99-03, Stratégie de I’ Agence
de réglementation de |a lutte antiparasitaire concernant la mise en cauvre de la Politique de
gestion des substances toxiques, et la directive DIR2006-02, Politique sur les produits de

6 Gazette du Canada, Partie II, volume 139, numéro 24, TR/2005-114 (2005-11-30), pages 2641 a 2643 :
Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions
particuliéres en matiére de santé ou d’ environnement et Arrété modifiant cette liste dans la Partie II de la
Gazette du Canada, volume 142, numéro 13, TR/2008-67 (2008-06-25) pages 1611 a 1613. Partie 1 -
Formulants qui soulévent des questions particulieres en matiére de santé ou d’ environnement, Partie 2 -
Formulants allergéenes reconnus pour provoguer des réactions de type anaphylactique et qui soulévent des
guestions particuliéres en matiére de santé ou d’ environnement et Partie 3 - Contaminants qui soulévent
des questions particuliéres en matiére de santé ou d’ environnement.
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formulation et document d’ orientation sur sa mise en oavre. Elle tient compte du Réglement sur
les substances appauvrissant la couche d’ ozone (1998) de la Loi canadienne sur la protection de
I’ environnement (substances désignées en vertu du Protocole de Montréal). L’ARLA est
parvenue a la conclusion suivante :

e Le clopyralide de qualité technique et ses préparations commerciales contiennent deux
impuretés ou micro-contaminants préoccupants sur le plan de la santé ou de 1’environnement
qui sont identifiés dans la Gazette du Canada, soit I’hexachlorobenzéne et le
pentachlorobenzene.

Les préparations commerciales de clopyralide ne contiennent aucun produit de formulation
préoccupant sur le plan de la santé ou de I’environnement qui sont identifiés dans la Gazette du
Canada. Cependant, elles contiennent une fraction aromatique de distillat de pétrole. Par
conséquent, 1’étiquette des préparations commerciales Prestige, Prevail et Spectrum porteront
I’énoncé suivant :

Ce produit contient une fraction aromatique de distillat de pétrole
gui est toxique pour les organismes aquatiques.

7.0 Résumé
7.1 Santé et sécurité humaines

La base de données toxicologiques soumise au sujet du clopyralide est adéquate pour définir la
majorité des effets toxiques pouvant découler de 1’exposition a ce produit. Le clopyralide ne
devrait pas exercer d’action génotoxique ou cancérogene, et on estime qu’il n’est pas
neurotoxique. Les premiers signes de toxicité chez les animaux ayant recu des doses
quotidiennes de clopyralide pendant de longues périodes ont été des effets sur le poids corporel,
I’estomac et le foie. Les chercheurs ont observé une hausse de la fréquence des cas
d’hydrocéphalie chez les foetus de femelles gravides qui avaient été exposées au clopyralide a
des doses toxiques pour la mére. 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
sont bien inférieures a la dose la plus faible ayant provoqué ces effets chez les animaux soumis
aux essais.

7.1.1 Risques professionnels

L’estimation des risques pour les préposés au mélange, au chargement et a 1’application du
clopyralide montre qu’ils ne sont pas préoccupants. Les risques encourus par les travailleurs
apres les traitements ne sont pas préoccupants et un délai minimal de sécurité de 12 heures est
proposé pour toutes les utilisations.

7.1.2 Risques d’exposition liés a la consommation d’aliments et d’eau potable

Les évaluations des risques par exposition aigué€ ou chronique au clopyralide par la
consommation d’aliments et 1’ingestion d’eau potable ne donnent lieu a aucune préoccupation.
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7.1.3 Risques en milieu résidentiel

Il n’existe pas d’utilisation homologuée du clopyralide en milieu résidentiel. Par conséquent, une
¢valuation de ce type de risques n’est pas requise.

L’ARLA estime que I’exposition cutanée dans des installations d’autocueillette est négligeable.
Dong, elle n’est a I’origine d’aucune préoccupation.

7.1.4 Risques globaux

Le clopyralide n’étant pas homologué pour des utilisations en milieu résidentiel et pour des
utilisations autres que professionnelles, 1’évaluation des risques globaux a porté sur 1’exposition
par le régime alimentaire et par I’ingestion d’eau potable seulement; or, cette exposition n’est a
’origine d’aucune préoccupation. Voir la section 7.1.2.

7.2 Risques pour I’environnement

L’¢évaluation du clopyralide révele I’existence de risques d’effets nocifs sur des végétaux
terrestres non ciblés. Il existe aussi la possibilité que le clopyralide soit entrainé par lessivage
dans I’eau souterraine et qu’il passe dans 1’eau de surface par ruissellement. Afin de contrer ses
effets sur I’environnement, des mesures d’atténuation des risques sont nécessaires. Ainsi, des
mises en garde devront figurer sur I’étiquette des produits et des zones tampons seront imposées
(voir I’annexe X).

7.3 Valeur

L’homologation du clopyralide peut étre maintenue étant donné sa valeur.
8.0 Projet de décision de réévaluation

A la suite a la réévaluation approfondie de 1’herbicide clopyralide et en vertu de la Loi sur les
produits antiparasitaires, I’ARLA de Santé Canada propose de maintenir I’homologation du
clopyralide en vue de sa vente et de son utilisation, ainsi que celles de ses préparations
commerciales, pour les usages appuyés par le titulaire de la matiére active de qualité technique.

L’annexe I énumére les utilisations des produits contenant du clopyralide dont il est proposé de
maintenir ’homologation.
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8.1  Mesures réglementaires proposées
8.1.1 Mesures réglementaires proposées concernant la santé humaine

L’ARLA estime que les risques d’exposition liés a la consommation d’aliments et 1’ingestion
d’eau potable, que les risques encourus par les préposés au mélange, au chargement et a
I’application, ainsi que ceux liés aux activités suivant I’application ne sont pas préoccupants
pourvu que les mesures d’atténuation énumérées dans la présente section soient mises en ceuvre.

8.1.1.1 Renseignements toxicologiques
L’avertissement suivant devrait figurer sur 1’étiquette du produit technique :
Danger : Irritant pour les yeux

8.1.1.2 Mesures d’atténuation des risques proposées pour les travailleurs qui manipulent le
produit

Aucun risque préoccupant n’est apparu a 1’évaluation. Cependant, il est proposé d’ajouter les
mesures suivantes d’atténuation des risques a 1’étiquette de tous les produits contenant du
clopyralide :

e Les travailleurs doivent porter un pantalon long, un vétement a manches longues et des gants
résistant aux produits chimiques. Ils doivent également porter des lunettes a coques ou un
¢cran facial au cours des opérations de mélange et de chargement. Il n’est pas nécessaire de
porter des gants au cours des opérations d’application au moyen d’une rampe de
pulvérisation, mais il faut en porter pour les opérations de mélange et de chargement, de
nettoyage et de réparation;

e Ajout d’un délai de sécurité de 12 heures pour toutes les cultures;

e Ajout d’un énoncé : Ne pas utiliser en serre.

8.1.1.3 Mesures d’atténuation proposées concernant I’exposition occasionnelle

Dans les régions agricoles, il est possible que des personnes soient exposées de maniere fortuite
au produit en raison de la dérive de pulvérisation a la suite d’un traitement. Afin d’encourager le
recours aux meilleures pratiques possibles de gestion et d’abaisser le plus possible I’exposition
humaine au brouillard de pulvérisation ou aux résidus laissés par les traitements, il est proposé
d’ajouter 1’énoncé suivant a I’étiquette des produits :

Appliquer ce produit uniquement si le risque de dérive de
pulvérisation vers des aires résidentielles (maisons, chalets, etc.)
ou des secteurs ou se déroulent des activités humaines (écoles,
airesdeloisirs, etc.) est minime. Il faut également tenir compte de
la vitesse et de la direction du vent, des inversions de température,
du matériel d application et du calibrage du pulvérisateur.
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8.1.1.4 Définition du résidu aux fins de I’évaluation des risques et de ’application de la loi

La définition en vigueur du résidu mesuré dans les tissus animaux et végétaux est le composé
d’origine, le clopyralide. Compte tenu des données disponibles sur le métabolisme, il n’est pas
utile de procéder a une révision de la définition du résidu.

8.1.1.5 Limites maximales de résidus de clopyralide dans les aliments

En général, lorsqu’elle a terminé la réévaluation d’un pesticide, I’ARLA s’efforce de mettre a
jour les LMR applicables au Canada et d’¢liminer les LMR qui ne sont plus appropriées.
L’ARLA reconnait cependant que des parties intéressées peuvent vouloir maintenir une LMR
donnée méme si un produit n’est pas homologué au Canada afin de permettre 1’importation
légale au pays de denrées traitées. L’ARLA exige les mémes données sur les propriétés
chimiques et sur la toxicologie pour les LMR a I’importation que celles requises pour appuyer
les utilisations alimentaires canadiennes homologuées. De plus, I’ARLA exige des données sur
les résidus représentatives des conditions d’utilisation dans les pays exportateurs, de la méme
facon qu’elle exige des données représentatives sur les résidus pour appuyer 1’utilisation du
pesticide en question au pays. L’ARLA doit demander ces données pour déterminer si les LMR
demandées sont requises, et pour s’assurer qu’elles ne présentent pas de risque inacceptable pour
la santé.

Apres ’abrogation d’une LMR ou lorsque aucune LMR précise n’a été fixée pour un produit
antiparasitaire aux termes de la Loi sur les produits antiparasitaires, le paragraphe B.15.002 (1)
du Reglement sur les aliments et drogues s’applique. Aux termes de ce paragraphe, les résidus ne
doivent pas dépasser 0,1 ppm (LMR générale par défaut aux fins de ’application de la loi).
Cependant, cette LMR générale pourrait faire 1’objet de modifications, comme I’indique le
document de travail DIS2006-01, Abrogation de la norme générale relative a la limite maximale
derésidus de 0,1 ppm pour les résidus de pesticides dans les aliments [ Réglement B.15.002(1)] .
Santé Canada a publié une note intitulée Progrés en matiére de réduction au minimum du
recours ala limite maximale de résidus générale de 0,1 partie par million pour lesrésidus de
pesticides dans les aliments (décembre 2009), a titre de mise a jour pour le document
DIS2006-01.

Comme on voit au tableau 8.1.1.5, la Loi sur les produits antiparasitaires stipule des LMR pour
le clopyralide dans I’orge, le bleuet, le brocoli, le chou, le chou-fleur, le brocoli chinois, le chou
gai-choi, le chou-rave, le chou pé-tsai, ’avoine, la fraise, le bl¢, le bovin, la chevre, le porc, le
cheval, la volaille, le mouton, les ceufs et le lait. Dans toutes les autres denrées alimentaires,
notamment celles qui peuvent étre traitées avec cet herbicide au Canada, mais qui ne font pas
I’objet d’une LMR spécifique (par exemple, la pomme, le canola, le mais de grande culture, la
canneberge et la betterave a sucre), les résidus ne doivent pas dépasser la LMR générale par
défaut de 0,1 ppm.
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Exception faite de la betterave a sucre, il existe des données sur les résidus montrant que les
LMR ne devraient pas étre dépassées lorsque le clopyralide est utilisé selon les bonnes pratiques
agricoles, conformément aux étiquettes actuelles des produits. Dans la plupart des cas toutefois,
les données sur les résidus sont anciennes et elles ne répondent pas parfaitement aux exigences
énumérées dans la directive DIR98-02, Lignes directrices sur les résidus chimiques.

Les parties qui entendent défendre le maintien d’une LMR pour le clopyralide doivent s’adresser
a I’ARLA au cours de la période de commentaires du présent document, afin de discuter de la
présentation des données appropriées.

Tableau 8.1.1.5 LMR de clopyralide pour les denrées dont le traitement est approuvé
au Canada et pour les denrées importées avec des LMR précisées

Denrée LMR (ppm)
Avoine 2
Avoine, fractions de mouture a 1’exclusion 7
de la farine
Betterave a sucre 0,1%
Blé 2
BI¢, fractions de mouture a 1’exclusion de la 7
farine
Bleuet 0,1
Brocoli 1
Brocoli chinois 1
Canneberge 0,1*
Canola 0,1*
Chou 1
Chou gai-choi 1
Chou pé-tsai 1
Chou-fleur 1
Chou-rave 1
Fraise 1
Gras de bovin 0,05
Gras de cheval 0,05
Gras de chévre 0,05
Gras de mouton 0,05
Gras de porc 0,05
Gras de volaille 0,05
Lait 0,01
Lin 0,2
Mais (de grande culture) 0,1*
Euf 0,05
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Denrée LMR (ppm)
Orge 2
Orge, fractions de mouture a 1I’exclusion de 7
la farine
Pomme 0,1*
Rognons de bovin 0,36
Rognons de cheval 0,36
Rognons de chévre 0,36
Rognons de mouton 0,36
Rognons de porc 0,05
Rognons de volaille 0,2
Sous-produits de viande de bovin 0,05
Sous-produits de viande de cheval 0,05
Sous-produits de viande de chévre 0,05
Sous-produits de viande de mouton 0,05
Sous-produits de viande de porc 0,05
Sous-produits de viande de volaille 0,05
Viande de bovin 0,05
Viande de cheval 0,05
Viande de chévre 0,05
Viande de mouton 0,05
Viande de porc 0,05
Viande de volaille 0,05
* En vertu du paragraphe B.15.002(1) du Réglement sur les aliments et drogues, la limite maximale de

résidus dans les aliments pour lesquels il n’existe aucune LMR est de 0,1 ppm.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur les LMR dans le contexte international et leurs
répercussions commerciales, consultez I’annexe XI.

8.1.2 Mesure réglementaire proposée concernant I’environnement

De manicre a abaisser le plus possible I’exposition potentielle des végétaux, il faut aménager des
zones tampons. Leur largeur devra étre précisée sur I’étiquette du produit (voir ’annexe X).

8.1.3 Mesure réglementaire proposée concernant la valeur

Aucune mesure réglementaire n’est proposée en ce qui concerne la valeur.
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8.2  Données supplémentaires requises

8.2.1 Données concernant la composition chimique

Code de données 2.13.4

Impuretés d’importance toxicologique sur le plan de la santé
humaine ou de I’environnement

Le titulaire doit présenter des données d’analyse obtenues a partir
d’au moins cinq lots récents de produits et portant sur
I’hexachlorobenzéne, le pentachlorobenzeéne et les
tétrachlorobenzeénes (trois isomeéres), aupres d’un laboratoire
accrédité par le gouvernement ou se conformant aux bonnes
pratiques de laboratoire. La ou les méthodes d’analyse employées
doivent utiliser les limites de quantification les plus faibles qu’il
est possible d’atteindre de facon pratique. Elles doivent étre
entierement précisées, que ce soit par référence a une méthode
normalisée ou par I’inclusion d’une description détaillée, assortie
de données de validation.

8.2.2 Exigences en matiére de données relatives a la santé

Aucune donnée supplémentaire requise.

8.2.3 Exigences en matiere de données relatives aux risques pour I’environnement

Aucune donnée supplémentaire requise.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

ARLA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
CE concentré émulsifiable

CEs concentration efficace sur 25 % de la population
CEso concentration efficace sur 50 % de la population
CLso concentration 1étale a 50 %

CPE concentration prévue dans I’environnement
CSEO concentration sans effet observé

DALs dose d’application 1étale pour 50 % de 1’organisme ciblé
DARf dose aigué de référence

DJA dose journaliere admissible

DLsg dose 1étale a 50 %

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

e.a. équivalent acide

EH emballage hydrosoluble

EPA United States Environmental Protection Agency
Fo génération parentale

F, descendants de premiere génération

F» descendants de deuxieme génération

g gramme

GS granulés solubles

h heure

ha hectare

] jour

Keo coefficient de partage du carbone organique

kg kilogramme

Koe coefficient de partage n-octanol—eau

L litre

LMR limite maximale de résidus

m.a. maticre active

ME marge d’exposition

mg milligramme

ml millilitre

mPa millipascal

NP niveau préoccupant

°C degré Celsisus

p.c. poids corporel

p.s. poids sec

p/v poids/volume

ppm partie par million

QR quotient de risque

RFFA résidus foliaires a faible adhérence

TDs taux de dissipation a 50 %
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Liste des abréviations
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Annexe |

Annexe I Produits homologués contenant du clopyralide au
9 janvier 2009 (sauf les produits abandonnés, les produits
faisant ’objet d’une demande d’abandon ou les produits que le
titulaire souhaite abandonner)

. Catégorie Garantie'
Numéro 5 Nom du q q
9 . de mise en A Nom du produit Type de formulation
d’homologation = titulaire
marché DPI MAE DXA | FLM
23993 Flaxmax Herbicide Concz?ltzerﬁ;f;ﬁable S0g/lL | 280 gL - -
BASF Canada
fne. Flaxmax Herbicide (A Concentré émulsifiable
25819 Component of Flaxmax) Y 50 g/L 280 g/L - -

Herbicide Tank Mix ou émulsion

22764 Curtail M Herbicide | Coneentré émulsifiablel 5oy 1 5e0 0 - -
ou émulsion

22878 Curtail F Herbicide | COncentré émulsifiable) 55 p | 5g 01 - -
ou émulsion

23545 Lontrel 360 Herbicide Solution 360 g/L - - -

Prestige B (A Component Concentré émulsifiable

25464 of Prestige Herbicide Tank . ] 50 g/L 280 g/L - -
Usage Mi ou émulsion
ol ix)
commercia Spectrum B Emulsifiable
Concentrate Herbicide (A .
27032 Component of Spectrum Solution 50 g/L 280 g/L - -
HTM)
27145 Fieldstar WDG Herbicide Granulés solubles 50 % - - 18,5 %
Dow Field D P
27146 AgroSciences | Fieldstar WDG WS Granulés solubles 50 % - - |185%
Canada Inc. Herbicide
27306 Lontrel Dry Soluble Granulé 75 % - - -

Granular Herbicide

Eclipse II A Herbicide (a
28539 component of Eclipse 11 Solution 360 g/L - - -
Herbicide Tan-Mix)

Eclipse III A Herbicide (a
29032 component of Eclipse 111 Solution 360 g/L - - -
Herbicide Tank-Mix)

Lontrel 35A Herbicide

, 1 0, — _ —
18213 Congentre Concentrate Solution 35%
(5]
25783 fabrication S“‘kecrol\fj:;‘tfzgur‘“g Granulés mouillables | 25 % - 50% | 93%
18315 Maticre Lontrel T Technical Solide 95 % - - -
active de Herbicide
qualite Lontrel F Technical s 0
25296 technique e bicie Pite 80,8 % - - -

DPI = clopyralide (sous forme d’acide ou de sel de monoéthanolamine ou de potassium); MAE = MCPA (sous forme d’ester
2-éthylhexylique); DXA = 2,4-D (sous forme d’acide); FLM = flumetsulame; - = non incluse. Remarque : pour les formulations
liquides, la garantie est exprimée en g e.a. (équivalent acide)/L.
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Annexe Il

Annexe I1

Utilisations homologuées du clopyralide au 9 janvier 2009

(L’application par pulvérisation aérienne est interdite pour
toutes les utilisations homologuées)

domestique de la végétation
dans des sites non destinés
a des usages alimentaires

agricoles)’

Dose
q 5 Yoo A
Catégorie d’utilisation Site(s) Mauvaise(s) Type de formulation d appl.lcatlon Utlhsaflorll
herbe(s) maximale appuyée?
(g e.a./ha)
Bl¢, y compris le bl¢ de printemps et le [Mauvaises Concentré émulsifiable 100,0
13 = Cultures en milieu blé dur herbes a luti
. 201
terrestre destinées a la feuilles larges, Solution 01,6
consommation animale o ST de ori telles Concentré émulsifiable 100,0
14 = Cultures en milieu rge, y compris I"orge de printemps |- énulpérées Solution 0Le
terrestre destinées a la sur Iétiquette c P— 1000 Oui
; : oncentré émulsifiable X
consommation humaine Avoine
Solution 201,6
7 = Cultures industrielles de .y Concentré émulsifiable 100,0
graines oléagineuses et de n B
plantes 4 fibres Solution 298,8 ‘
13 = Cultures en milieu Solution 298,8 Oui
terrestre destinées a la Canola - (usages
consommation animale Granulés 2003 limités®)
14 = Cultures en milieu
terrestre destinées a la Mais de grande culture (hybride) Granulés solubles 135,0
consommation humaine
Jeunes plants et/ou plants bien établis de Concentré émulsifiable 100,0
. graminées fourraggéres cultivées pour les - Oui
13= Culglre§ en m‘lllleu semences et/ou le fourrage vert*” Solution 298,8
errestre es'tmees. ata Alpiste des Canaries Concentré émulsifiable 100,0
consommation animale _ _
Grands paturages llbrf:s Et paturages de Solution 208.8
graminées
Bleuet nain 151,2 Oui
Bleuet en corymbe 298.,8 (usages
Fraises (regénération) 298.,8 limités)
Betterave a sucre 298,8 .
Oui
14 = Cultures en milieu Rutabaga 201.6
terrestre destinées a la Chou, chou-fleur, brocoli et chou-rave
consommation humaine (tous repiqués), chou pé-tsai (repiqués et 201.6
semés), daikon, chou pak-choi et chou ’ Oui
gai lon (tous semés) (usages
Pommiers (en production ou non) 201,6 limités)
Canneberge 7,2 ge.a/L d’eau
Jachéres d’été 298.8
: > 5 : Oui
4 = Foréts et boisés Plantations d arbre.s de Noél (sapin 252.0
baumier)
4 = Foréts et boisés Oui
27 = Plantes ornementales Peuplier et ses hybrides 298.,8 (usages
d’extérieur limités)
4 :7Forets. et 1?01ses . Brise-vent (lilas velu, saule a feuilles
16 = Gestion industrielle et PR -
. e aigués, épinette du Colorado, épinette
domestique de la végétation . , s 298.,8
. . | blanche, shepherdie argentée et cerisier
dans des sites non destinés R
X . . de Virginie)
a des usages alimentaires
13 = Cultures en milieu .
s s Oui
terrestre destinées a la
consommation animale Systéme de gestion industrielle de la
16 = Gestion industrielle et | végétation Transline (utilisations non 298,8
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Annexe Il

Dose
q 5 Yoo A
Catégorie d’utilisation Site(s) o VIV UG Type de formulation d appl.lcatlon Utlhsaflor]l
herbe(s) maximale appuyée?
(g e.a./ha)
16 = Gestion industrielle et . . .
. g Terres agricoles non cultivées (autour Oui
domestique de la végétation o . .
. . des batiments agricoles, aires 298.,8 (usages
dans des sites non destinés s « N
X . . d’entreposage, le long des clotures) limités”)
a des usages alimentaires

I

Oui = Utilisation appuyée par le titulaire. Usages limités = Utilisation ajoutée dans le cadre du Programme d’extension du profil d’emploi
pour les usages limités a la demande des utilisateurs.

L’utilisation sur le canola en Ontario est un usage limité.

L’utilisation pour la suppression de la centaurée maculée et de la centaurée diffuse dans les terres agricoles non cultivées est un usage
limité.

Jeunes plants et/ou plants bien établis de graminées pour la production de semences : y compris la suppression de mauvaises herbes telles
que la fétuque rouge tragante, I’agropyre intermédiaire, 1’agropyre a créte, le brome des prés, le brome inerme, la fléole des prés.

Jeunes plants et/ou plants bien établis de graminées pour la production de semences et de fourrage vert (Ouest du Canada seulement) : y
compris la suppression de mauvaises herbes telles que le paturin des prés, le brome inerme, 1’alpiste roseau, la fétuque rouge tragante, la
fétuque des prés, la fétuque élevée, le vulpin des prés, le dactyle pelotonné, I’élyme étroit, I’élyme de Russie, la fléole des prés, I’agropyre a
créte, I’agropyre intermédiaire, 1’agropyre a chaumes rudes et 1’élyme lancéolé, pour la production de fourrage vert et de semences, et
I’agropyre élevé, pour le fourrage vert uniquement.

Grands paturages libres et paturages de graminées : y compris la suppression de mauvaises herbes telles que le paturin des prés, le brome
inerme, ’alpiste roseau, la fétuque rouge tracante, la fétuque des prés, la fétuque élevée, le vulpin des prés, le dactyle pelotonné, 1’élyme
étroit, I’élyme de Russie, la fléole des prés, I’agropyre a créte, ’agropyre intermédiaire, 1’agropyre a chaumes rudes, I’élyme lancéolé et
I’agropyre élevé.

Systéme de gestion industrielle de la végétation Transline (utilisations non agricoles) : y compris la suppression de mauvaises herbes dans
les emprises (lignes électriques, voies ferrées, lignes de communication, pipelines) et les postes associés, les complexes industriels, les aires
d’entreposage, les terrains vagues et les bords de chemin, les bases militaires et les secteurs de gazon grossier d’entretien 1éger (secteurs
recouverts d’herbe dont les especes dominantes figurent sous la rubrique Grands paturages libres et paturages de graminées de 1’étiquette et
nécessitent peu ou pas d’entretien).
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Annexe II1 Profil toxicologique du clopyralide
REMARQUE : Les effets indiqués ci-dessous ont été observés ou sont présumés survenir
chez les deux sexes, sauf indication contraire.
Etude/espéce/ Dose/pureté de la Résultats/effets

nombre d’animaux | substance a I’essai
par groupe

Etudes sur le métabolisme et études toxicocinétiques
Absorption, “C-clopyralide :  |Absorption : absorbé rapidement et presque complétement
distribution, 10 mg/kg p.c., dose [(concentration plasmatique maximale atteinte en 18 minutes).

excrétion et
métabolisation du
['*C]-clopyralide —
rats Sprague-Dawley

3 males/ 2femelles
(sang)
3 males/ 3 femelles
(urine, matiéres
fécales, CO,, tissus)

unique par voie orale

Pureté
radiochimique :
>99 %

Distribution : distribution étendue. Faible concentration dans les
tissus (a 120 heures, concentration moyenne < 0,018 % de la dose
administrée/g; dans le reste de la carcasse, 0,025 % de la dose
administrée/g).

Métabolisation : seul le clopyralide radioactif a été détecté : 94 a

99 % de la radioactivité, dos¢ par chromatographie avec le
clopyralide.

Excrétion : excrété rapidement, en grande partie dans I’urine (92,2 %
de la dose administrée excrétée dans I’urine en 120 heures, dont

96,5 % au cours des 32 premiéres heures, avec une demi-vie de

3,05 heures; demi-vie de la proportion restante : 24,7 heures). De plus,
il y a eu excrétion de 2,69 % de la dose administrée dans les maticres
fécales, et de 0,03 % de la dose administrée dans 1’air expiré.

Absorption,

distribution,

excrétion et
métabolisation du
['*C]-clopyralide —
344 rats Fischer :

A : 1/sexe
B, C,DetE: 5/sexe

"C-clopyralide
(marquéen 2 eten 6
sur le noyau
pyridine) : 10 mg/kg
p.c., dans I’huile de
mais (par voie orale)
ou dans une solution
saline (par voie
intraveineuse)

A (témoin) : 1 mg/kg
p.c., par voie orale
B : 5 mg/kg p.c., par
voie intraveineuse
C: 5 mg/kg p.c., par
voie orale
D : 5 mg/kg p.c., par
voie orale (15) :
14 non marqués
(pureté : 96 %) suivis
de 1 marqué
E : 150 mg/kg p.c.,
par voie orale

Pureté
radiochimique :
>99 %

Absorption : absorbé rapidement et presque complétement (d’apres
les vitesses d’excrétion).

Distribution : distribution étendue. Faible concentration dans les
tissus (< 0,01 % de la dose administrée). Dans chaque tissu ou organe
(a Pexception de la carcasse), la concentration des résidus est
généralement inférieure a 0,002 mg/kg, sauf dans 1’estomac [jusqu’a
0,237/0,189 mg/kg (males/femelles) dans le groupe de dose élevée].
Métabolisation : scul le clopyralide intact a été détecté dans ’urine
(aucun métabolite); la majeure partie de la radioactivité dans les
matiéres fécales appartiennent au clopyralide non modifié.

Excrétion : excrété rapidement, en grande partie dans 1’urine (au
cours des 24 premicres heures : dans 1’urine, 73,3 4 97,2 % de la dose
administrée; dans les matiéres fécales, 0,3 a 3,7 % de la dose
administrée). A 72 heures : dans 1’urine, 74,1 4 97,6 % de la dose
administrée; dans 1’eau de lavage des cages, 10,47 4 21,83 % de la
dose administrée; dans les matiéres fécales, 0,83 a 4,51 % de la dose
administrée.

Pas de différence apparente entre les groupes de traitement et entre les
sexes; 1’application multiple n’a pas changé le profil de distribution ou
d’¢élimination dans les tissus.
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Etude/espéce/

par groupe

nombre d’animaux

Dose/pureté de la
substance a ’essai

Résultats/effets

Etudes de toxicité aigué

Fischer

5/sexe

Toxicité aigué, par
voie orale — 344 rats

5000 mg/kg p.c., en
suspension dans
I’huile de mais

(Lontrel T)
Pureté : 95,4 %

> 5000 mg/kg p.c.

Faible toxicité

Toxicité aigué, par

5/sexe

voie cutanée — lapins
néo-zélandais blancs

2 000 mg/kg p.c.,
humecté avec de
I’eau distillée,
appliqué sur une
zone cutanée rasée,
pendant 24 heures,
sous pansement
occlusif

(Lontrel T)
Pureté : 95,4 %

>2 000 mg/kg p.c.

Faible toxicité

Toxicité aigu€ par
inhalation — 344 rats
Fischer

5/sexe

1,0 mg/L (museau
uniquement;
exposition de

4 heures,
observations
échelonnées sur
14 jours)

(Lontrel T)
Pureté : 95,8 %

CLs > 1 mg/L (concentration maximale)

Faible toxicité

Irritation oculaire —
lapins néo-zé¢landais
blancs

3/sexe

0,1 g, appliqué au
sac conjonctival de
I’ceil droit

(Lontrel T)
Pureté : 95,4 %

Trés irritant

Les symptomes ont persisté plus de 21 jours.

Trés irritant

Irritation cutanée —
lapins néo-zé¢landais
blancs

3/sexe

0,5 g (humecté),

appliqué sous un

tampon de gaze de
2,5 cmz, sur une zone
cutanée dépourvue

de fourrure, pendant
4 heures

(Lontrel T)
Pureté : 95,4 %

Non irritant

Sensibilisation

cutanée (Buehler) —

cobayes albinos
Hartley

Induction :
3 applications de
0,4 ml de solution de
clopyralide de 10 %

dans Dowanol DPM,

Aucun signe d’érytheme ou d’cedéme avec
la solution de clopyralide de 10 %.

N’est pas un sensibilisant cutané.
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Etude/espéce/ Dose/pureté de la Résultats/effets
nombre d’animaux | substance a I’essai
par groupe

10 males/groupe

une fois par semaine,
pendant 6 heures.

Témoin positif :
application d’une
solution de résine
époxyde DER 331 de
10 % dans Dowanol
DPM, aux mémes
temps que ci-dessus.

Epreuve (2 semaines
apres la derniére
induction) :
application d’une
solution de
clopyralide de 10 %
pendant 6 heures

(Lontrel T)
Pureté : 95,4 %

Sensibilisation
cutanée (test de
maximalisation de
Magnusson et
Kligman) — cobayes
albinos
Dunkin-Hartley

10/sexe

Induction : 1° -

3 inoculations
intradermiques
doubles de 0,1 ml de
solution de
clopyralide (3 % p/v
dans du propane-1,2-
diol) dans I’adjuvant
complet de Freund,
et de solution de
clopyralide (3 %)
dans I’adjuvant
complet de Freund
2° —solution de
clopyralide (50 %,
p/v) dans du
propane-1,2-diol
Epreuve : solution
de clopyralide (10 %
p/v) dans du
propane-1,2-diol;
solution de
clopyralide (3 % p/v)
dans du propane-1,2-
diol

(Lontrel T)
Pureté : 97,9 %

Epreuve : I’application d’une solution de 10 % (p/v) de clopyralide
dans du propane-1,2-diol a causé la formation d’une escarre
(2 animaux), et un érythéme léger (1 animal du groupe de traitement,

1 animal du groupe témoin).

N’est pas un sensibilisant cutané.
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Etude/espéces/ Dose/pureté de la DSENO Résultats/effets
nombre d’animaux | substance a ’essai | (mg/kg p.c./j)
par groupe
Etudes de toxicité subchronique
Toxicité, par voie Etude Toxicité Toxicité systémique : aucune, a la dose la plus

cutanée (21 j) —
lapins néo-z¢élandais

d’interaction : 500,
1 000 mg/kg p.c./j,

systémique:
>1 000 mg/kg

¢levée (limite, 1 000 mg/kg p.c./j)

blancs 6 h/j, pendant p.c./j Toxicité cutanée : non irritant
4 jours
1/sexe/groupe (étude > 500 mg/kg p.c./j : 1éger érythéme
d’interaction) Etude principale :
0, 100, 500,
5/sexe/groupe (étude | 1 000 mg/kg p.c./j,
principale) 6 h/j, pendant
3 périodes de 5 jours
(Lontrel T)
Pureté : 95,78 %

90 jours, par voie | 0,200, 750,2 000, | 2000 mg/kg [>2 000 mg/kg p.c./j : changements morphologiques

orale (régime 5 000 mg/kg p.c./j p-c./j dans le foie (augmentation taille des hépatocytes

alimentaire) — souris centrolobulaires, modification des propriétés
BsCs5F, (Dowco 290) tinctoriales) (femelles)
Pureté : 97 % 5 000 mg/kg p.c./j : diminution du poids corporel,

10/sexe/groupe augmentation du poids du foie (relatif), changements
morphologiques dans le foie (augmentation taille des
hépatocytes centrolobulaires, modification des
propriétés tinctoriales)

28 jours, par voie 0, 150, 500, 150 mg/kg p.c./j > 500 mg/kg p.c./j : augmentation azote uréique
orale (régime 1 500 mg/kg p.c./j (femelles), changements dans la concentration des
alimentaire) — électrolytes (diminution Ca'™" et Cl” (males);

rats CD (Lontrel T) augmentation Na' et K (femelles), épaississement
Pureté : 95 % du repli séparant le préestomac de 1’estomac

10/sexe/groupe glandulaire (femelles); a I’examen histopathologique,
acanthose et plissement minimes de I’épithélium non
glandulaire du repli
1 500 mg/kg p.c./j : diminution du gain de poids
corporel, augmentation des globules rouges (males),
diminution du glutamate pyruvate transaminase
(femelles), augmentation du poids des reins (aucun
changement macroscopique ou histopathologique),
¢épaississement du repli séparant le préestomac de
I’estomac glandulaire; a 1’examen histopathologique,
acanthose et plissement minimes de 1’épithélium non
glandulaire du repli.

90 jours, par voie 0,5, 15,50, > 150 mg/kg |Aucun effet significatif sur le plan toxicologique ni
orale (régime 150 mg/kg p.c./j p-c./j changement histopathologique.

alimentaire) — rats

Sprague-Dawley (Dowco 290)

(Spartan)

15/sexe/groupe

Pureté : 96,3 %
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Etude/espéces/
nombre d’animaux
par groupe

Dose/pureté de la
substance a I’essai

DSENO
(mg/kg p.c./j)

Résultats/effets

90 jours, par voie

0, 300, 1 500,

1 500/300 mg/kg

> 300 mg/kg p.c. : augmentation légere mais

orale (régime 2 500 mg/kg p.c./j p.c./j statistiquement significative du poids relatif du foie
alimentaire) — (males/femelles) |et des reins (males)
344 rats Fischer (Dowco 290) 1 500 mg/kg p.c./j : diminution du gain de poids
Pureté : 96,4 % corporel, diminution du poids corporel, diminution
15/sexe/groupe de la consommation alimentaire
2 500 mg/kg p.c./] : diminution du gain de poids
corporel, diminution du poids corporel, diminution
de la consommation alimentaire, augmentation du
poids relatif du foie et des reins, 1ésions a I’estomac
(Iégeres anomalies et épaississement du repli
séparant le préestomac de 1’estomac glandulaire
consistant, a 1’échelle microscopique, en un
¢épaississement de la muqueuse gastrique).
6 mois, par voie orale 0, 15, 50, > 150 mg/kg [Aucun effet toxicologique lié au traitement.
(régime 150 me/k /i p.c./j
alimentaire) — chiens E/XE po-]
Beagle (Dowco 290)
4/sexe/groupe Pureté non indiquée
6 mois, par voie orale 0, 15, 50, > 150 mg/kg |150 mg/kg p.c./j : augmentation du poids du foie
(régime 150 mg/kg p.c./j p-c./j (femelles, relatif)
alimentaire) — chiens
Beagle (Dowco 290)
Pureté non indiquée
4/sexe/groupe
1 an, par voie orale 0, 100, 320, 100 mg/kg p.c./j {100 mg/kg p.c./j : diminution de la globuline

(régime
alimentaire) — chiens
Beagle

6/sexe/groupe

1 000 mg/kg p.c./j

(dose atteinte : 0,
99/99, 301/319,
983/977 mg/kg

p.c./j)

(Dowco 290)
Pureté : 95,8 %

(femelles), diminution des protéines totales
(femelles),

> 320 mg/kg p.c./j : diminution des globules rouges,
diminution Hb, diminution de I’hématocrite,
diminution de I’albumine (femelles), diminution des
protéines totales (femelles), diminution de 1’azote
uréique du sang (femelles), augmentation du poids
du foie (males), augmentation de la vacuolisation
focale des cellules corticosurrénaliennes (femelles :
Iégére a moyenne) (femelles : observée
unilatéralement chez la plupart des sujets témoins et
des sujets ayant recu la faible dose, et bilatéralement
chez la plupart des sujets ayant recu la dose
intermédiaire ou élevée).

1 000 mg/kg p.c./j : diminution de 1’albumine,
diminution de la globuline (maéles), diminution des
protéines totales, augmentation du poids du foie,
augmentation du poids des reins (males, relatif),

augmentation du poids du cceur (femelles, relatif).
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Etude/espéces/
nombre d’animaux
par groupe

Dose/pureté de la
substance a I’essai

DSENO
(mg/kg p.c./j)

Résultats/effets

Etudes de toxicité chronique et d’oncogénicité

18 mois, étude
d’oncogénicité (par le
régime alimentaire) —
souris albinos suisses

de lignée Charles
River

30 femelles et
15 males/groupe*

*Aprés 13 semaines,

males et femelles du

méme groupe de dose
ont été accouplés,

puis les petits ont été
ajoutés aux mémes

groupes de dose

pendant 18 mois (50

a 60/sexe/groupe)

0, 35, 100, 350 ppm
(0, 5,25, 15,
52,5 mg/kg p.c./j)

(Dowco 290)

Pureté non indiquée

Aucun effet significatif sur le plan toxicologique
(c’est-a-dire aucun changement dans le
comportement, I’apparence sur le plan clinique ou le
p.c., tant chez les parents que chez leurs petits; a
I’examen clinique et microscopique, aucun
changement dans tous les tissus examings).

Non oncogene

Etude supplémentaire

2 ans, toxicité
chronique/
oncogénicité (par le
régime alimentaire) —
souris B¢C;F;

70/sexe/groupe

(10/sexe/groupe,
sacrifices au 6° et au
12° mois de I’étude)

0, 100, 500,
2 000 mg/kg p.c./j

(Dowco 290)
Pureté : 96,7 %

500 et
>2 000 mg/kg

p-c./j
(males/femelles)

2 000 mg/kg p.c./j : diminution du poids corporel,
diminution du gain de poids corporel, diminution
efficacité alimentaire

Non oncogéne

2 ans, toxicité
chronique/
oncogénicité (par le
régime alimentaire) —
rats Sprague-Dawley

40/sexe/groupe
(80 males et
79 femelles comme
sujets témoins, non
traités)

0,5, 15,50,
150 mg/kg p.c./j

(Dowco 290)
Pureté : 92,8 %

150 mg/kg p.c./j : diminution du poids corporel
(femelles)

Dans deux études histopathologiques
supplémentaires, on n’a constaté aucun effet
histopathologique lié au traitement qui soit
significatif sur le plan toxicologique.

Non oncogéne

Etude supplémentaire
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Etude/espéces/ Dose/pureté de la DSENO Résultats/effets
nombre d’animaux | substance a ’essai | (mg/kg p.c./j)
par groupe
2 ans, toxicité 0, 15, 150, 15 mg/kg p.c./j [> 150 mg/kg p.c./j : diminution de la consommation

chronique/
oncogénicité (par le
régime alimentaire) —
344 rats Fischer

70/sexe/groupe
(10/sexe/groupe
sacrifiés au 6° et au
12° mois de I’étude;
50/sexe/dose, jusqu’a
24 mois)

1 500 mg/kg p.c./j

(Dowco 290)
Pureté : 96,7 %

alimentaire, 1ésions a I’estomac (épaississement de
1’épithélium de la surface antérieure du repli séparant
le préestomac de 1’estomac glandulaire, hyperplasie).
1 500 mg/kg p.c./j : diminution de la consommation
alimentaire, diminution du poids corporel,
diminution du gain de poids corporel, augmentation
du poids du foie et des reins, 1ésions a 1’estomac
(augmentation de la saillie du repli séparant le
préestomac de I’estomac glandulaire, épaississement
de 1’épithélium de la surface antérieure de ce repli
[augmentation cellules dans la couche de Malpighi
de I’épiderme] et hyperplasie [augmentation activité
cellulaire dans la couche basale de 1’épiderme],
inflammation chronique active, augmentation
apparition d’amas de cellules mononuclées dans la
mugqueuse de I’estomac).

Non oncogéne
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Etude/espéces/
nombre d’animaux
par groupe

Dose/pureté de la
substance a I’essai

DSENO
(mg/kg p.c./j)

Résultats/effets

Etudes sur la toxicité pour la reproduction et le développement

Toxicité pour la
reproduction sur
2 générations (avec
étude
histopathologique
supplémentaire) —
344 rats Fischer

30/sexe/groupe

0, 150, 500,
1 500 mg/kg p.c./j

(Dowco 290)
Pureté : 96,7 %

Toxicité pour les
parents et les
petits :

500 mg/kg p.c./j

Toxicité pour la

reproduction :
>1 500 mg/kg

p-c./))

Parents :

500 mg/kg p.c./j : diminution du poids corporel (F
femelles, avant ’accouplement et pendant la
lactation)

1 500 mg/kg p.c./j : légers changements
(hyperkératose) dans la muqueuse de 1’estomac non
glandulaire (males), petites 1ésions dans le
préestomac (invaginations de la muqueuse dans la
paroi de 1’estomac) (males), diminution du poids
corporel (Fy, avant ’accouplement; F, femelles, a la
lactation; F;), diminution du gain de poids corporel
(Fo méles, avant I’accouplement; F, femelles, avant
I’accouplement; F; méales, I’ensemble), diminution de
la consommation alimentaire (Fy males, pour la plus
grande partie F, femelles et F| males, quelques
semaines pendant la période précédant
1’accouplement)

Petits : diminution poids des petits (Fy, /F, males),
augmentation du poids du foie des petits (relatif, F,
males et femelles/F;, males)

Reproduction : pas d’effet lié¢ au traitement.
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Etude/espéces/ Dose/pureté de la DSENO Résultats/effets
nombre d’animaux | substance a ’essai | (mg/kg p.c./j)
par groupe
Toxicité pourle | Phasel: 0, 15,75, Toxicité Phase 1
développement — 250 mg/kg p.c./j, maternelle : (Maternelle : >75 mg/kg p.c./j : diminution poids du
344 rats Fischer |dans I’huile de coton| 75 mg/kg p.c./j |[foie (absolu)
(4 ml/kg p.c.), par 250 mg/kg p.c./j : mortalité (1 mortalité au jour 11
PhaseI:293a gavage, aux jours 6 de la gestation; la fourrure de I’animal était humide
35 femelles a 15 de la gestation, | Toxicité pour le |dans la région péritonéale, légére diminution taille dul
accouplées/groupe inclusivement | développement : |thymus, et tube digestif dépourvu de nourriture ou de
>250 mg/kg  |matiéres fécales), diminution du poids corporel,
Phase II : Phase I1 : 0, p.c./j diminution du gain de poids corporel, diminution de
25 femelles 250 mg/kg p.c./j, la consommation alimentaire.
accouplées/groupe |dans I’huile de coton Développement : 250 mg/kg p.c./j : aucune
(2 ml/kg p.c.), par différence entre le groupe témoin et les groupes de
gavage, aux jours 6 traitement en ce qui concerne le nombre de feetus
a 15 de la gestation, vivants/mére, échecs aprés nidation ou rapport des
inclusivement foetus males et femelles. Aucune réduction du poids
feetal. Aucune incidence de malformation unique
(Dowco 290) statistiquement ou biologiquement significative dans
Pureté : 97,0 % les groupes de traitement et ’incidence des
malformations graves totales n’a pas augmenté de
fagon significative pour aucun des groupes de
traitement.
Phase 11
Maternelle : 250 mg/kg p.c./j : mortalité
(2 mortalités au jour 10 de la gestation; les deux
animaux présentaient une perte de poids considérable
et des matiéres exsudatives des narines), diminution
poids du foie (absolu.), diminution du poids
corporel, diminution du gain de poids corporel,
diminution de la consommation alimentaire.
Développement : 250 mg/kg p.c./j : aucun effet
significatif (comme dans la phase I)
Toxicité pour le 0, 50, 110, Toxicité Maternelle : 250 mg/kg p.c./j : signes cliniques
développement — 250 mg/kg p.c./j, maternelle et |(respiration difficile, rale discontinu, respiration peu
lapins néo-zélandais |dans ’huile de mais| toxicité pour le [profonde, toux), mortalité (8 mortalités liées au
blancs (2 ml/kg p.c.), par | développement : [traitement, mais aucune aux doses les plus faibles),

26 a 34 lapines
présumément en
gestation/groupe

gavage, aux jours 7
a 19 de la gestation,
inclusivement

Pureté : 96,1 a
96,4 %

110 mg/kg p.c./j

diminution du poids corporel, diminution du gain de
poids corporel, Iésions histopathologiques de la
muqueuse gastrique (érosions multifocales,
ulcérations focales, nécrose multifocale
accompagnée d’inflammation, inflammation aigué
multifocale, hyperplasie multifocale, fibrose de la
lamina propria et autolyse de la muqueuse).

Développement : 250 mg/kg p.c./j : diminution du
poids corporel feetal, hydrocéphalie (8 feetus
hydrocéphales dans 3 des 15 portées, contre 0/19
dans le groupe témoin; non statistiquement
significatif, mais plus élevé que dans les groupes

témoins antérieurs : 0 a 2 feetus et portées).
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Etude/espéces/
nombre d’animaux
par groupe

Dose/pureté de la
substance a I’essai

Etudes de génotoxicité

Test de 1étalité
dominante — rats
Sprague-Dawley

(CD)

10 males/groupe

0, 4, 40, 400 mg/kg
p-c. (une dose/j
pendant 5 j), par

gavage, dans I’huile

de mais, puis
accouplement avec
2 femelles/semaine
pendant 7 semaines

(Dowco 290)

Pureté non indiquée

Essai cytogénétique
in vivo d’aberration
chromosomique —
rats males
Sprague-Dawley

aigu :
5/groupe/intervalle
(sacrifiés a 6, 24 et

48 h)
subaigu : 5/groupe

0, 4, 40,

400 mg/kg p.c. (soit

aigu, soit une dose/j

pendant 5 jours) par
intubation gastrique,

dans I’huile de mais

(Dowco 290)
Pureté non indiquée

Epreuve de
mutagénicité in vivo
avec cellule-hote-
souris Charles River
ICR males (hotes) —
Salmonella
(souches TA1530,
G-46) et
Saccharomyces
(souche D-3)

10 souris/groupe

Essaiinvivo: 0, 4,

40, 400 mg/kg p.c./j,
dans I’huile de mais,

administré a des
souris (par gavage),
soit de fagon aigué
en une seule dose,
soit une dose/j

pendant 5 jours, puis

inoculation
intrapéritonéale

100 % de qualité
technique

Epreuve de
mutagénicité
in vitro — Salmonella
(souches TA1530,
G-46) et
Saccharomyces
(souche D-3)

Essai in vitro :
disques contenant
0,1 ml de solutions
saturées a 10, 20 ou
50 %, dans I’huile
de mais, placés sur

des géloses
ensemencées

100 % de qualité
technique

DSENO Résultats/effets
(mg/kg p.c./j)
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
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Essai de mutagenése (Essai 1)
locus HGPRT de 0, 250, 500, 750,
cellules d’ovaires de |1 000 et 1 500 pg/ml
hamster chinois
(Essai 2)
0, 125, 250, 500,
750 et 1 000 pg/ml
(sans S9)
et
0, 1750, 2 000,
2 250,2 500 et
2 750 pg/ml
(avec S9)

(Lontrel T)
Pureté : 95,4 %

Etude/espéces/ Dose/pureté de la DSENO Résultats/effets
nombre d’animaux | substance a ’essai | (mg/kg p.c./j)
par groupe
Essai in vitro de 0,5 % 107, Négatif
synthése d’acide  [1,56 x 10,5 x 107,
désoxyribonucléique |1,56 x 107, 5 x 107,
(ADN) non 1,56 x 1072,
programmée dans les| 5 x 10% M, dans
hépatocytes primaires| Williams Media E
de rat
(2 essais) (Lontrel T)
Pureté : 95,6 %
Essai de mutation 0, 125, 250, 500, Négatif
inverse d’Ames — 1 000 pg/gélose
Salmonella +89
typhimurium (TA98, (3 géloses/
TA100, TA1535, concentration)
TA1537, TA1528)
Pureté : 95 %
Essai de mutation 0, 50, 158, 500, Négatif
inverse d’Ames — 1580 et
Salmonella 5000 pg/gélose
typhimurium (TA98, +S9
TA100, TA1535, (3 géloses/
TA153, TA1537) concentration)
(Lontrel T)
Pureté : 95,4 %
Négatif

Projet de décision de réévaluation - PRVD2010-17

Page 53




Annexe Il

Etude/espéces/ Dose/pureté de la DSENO Résultats/effets
nombre d’animaux | substance a ’essai | (mg/kg p.c./j)
par groupe
Test d’aberration (Essai 1) Négatif
chromosomique |0, 43,6, 87,2, 174,4,
invitro— Témoin : | 348.8, 697,5, 1 395
lymphocytes de rats et 2 790 pg/ml
Crl:CD BR (= S9)
(Essai 2)
0, 43,6, 87,2, 174,4,
348.,8, 697,5, 1 050,
1395,2 100 et
2 790 pg/ml
(sans S9)
et
0, 174,4, 348,8,
697,5,1395 et
2 790 pg/ml
(avec S9)
Pureté : 96,9 %
Essai sur micronoyau| 0, 500, 1 667 ou Négatif

de la moelle osseuse
de la souris — souris
CD-1(ICR)

Groupes de souris,
5/sexe/traitement,
sacrifiées a 24, 48 ou
72 h apres le
traitement

5000 mg/kg p.c.,
par gavage, dans
I’huile de mais

Pureté : 96,9 %
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Annexe IV Critéres d’effet toxicologique utilisés pour I’évaluation des
risques pour la santé associés au clopyralide
DARf DSENO de I’étude (ou Facteur global, ME cible et
(mg/kg p.c./j) DMENO) justification'
DARf 0,75 DSENO : 75 mg/kg p.c. 100
population Etude de toxicité pour le Loi sur les produits antiparasitaires
générale développement chez le rat = facteur de |
(diminution du gain de poids
corporel maternel et de la
consommation d’aliments durant
les jours 6 a 9 de la gestation a
250 mg/kg p.c./j)
DARf 0,37 DSENO : 110 mg/kg p.c./j 300
femmes de 13 a Etude toxicologique sur le Loi sur les produits antiparasitaires
49 ans développement des lapins = facteur additionnel de 3 pour les
(hydrocéphalie a effets graves en présence d’une
250 mg/kg p.c./j) toxicité maternelle importante
DJA 0,15 DSENO : 15 mg/kg p.c./j 100
population Etude de deux ans de toxicité Loi sur les produits antiparasitaires
générale chronique et du pouvoir = facteur de 1
oncogene chez le rat
(hyperplasie épithéliale et
épaississement du repli séparant
le préestomac de 1’estomac a
150 mg/kg p.c./j)
Exposition a DSENO : 110 mg/kg p.c./j 300
court et 3 moyen
terme par voie Etude toxicologique sur le Facteur additionnel de 3 pour les
cutanée’ et par développement des lapins effets graves en présence d’une
inhalation’ (hydrocéphalie a toxicité maternelle importante
250 mg/kg p.c./j)

"Le facteur global renvoie a la somme du facteur d’incertitude et du facteur prescrit par la Loi sur les produits antiparasitaires
pour 1’évaluation des risques alimentaires et en milieu résidentiel; la ME renvoie a la ME cible utilisée pour I’évaluation de

I’exposition professionnelle.

2 Comme on a choisi une DSENO orale, il faut utiliser un facteur d’absorption cutanée de 100 % (valeur par défaut) pour

I’extrapolation d’une voie a I’autre.

? Comme on a choisi une DSENO orale, il faut utiliser un facteur d’absorption par inhalation de 100 % (valeur par défaut) pour

I’extrapolation d’une voie a I’autre.
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Annexe V

Annexe V Estimations des risques associés a I’exposition professionnelle au clopyralide

Tableau V.1 Evaluation de ’exposition a court et 3 moyen terme des préposés au mélange, au chargement et a I’application

et des risques connexes”

Scénario Type de Matériel d’application Dose Superfi Kg é.a. Exposition unitaire” Exposition (ng/kg/j) ME*
formula- (kg é.a./ha) -cie manipulé (ng/kg é.a.)
tion tra;tree par jour Totale Quotidienne Par voie Par Comb.*
.p cutanée inhalation
jour
(ha) Par voie Par Par voie Par Cible =300
cutanée inhalation cutanée inhalation
Equipement de protection individuelle recommandé sur 1étiquette : vétement 2 manches longues, pantalon long, gants (non requis pour le traitement a ’aide d’une
rampe de pulvérisation), cabine ouverte, préposés au mélange et au chargement en systéme ouvert
Toutes les CE, Rampe de pulvérisation 0,299 100 29,9 84,12 2,56 35,93 1,09 3061 100 596 2971
cultures liquide ™ - mpe de pulvérisation 300 89,7 84,12 2,56 107,8 3,28 1020 33532 990
(spécialistes)
Pulvérisateur dorsal 0,00299 kg 150 L 0,45 5445,85 62,1 34,89 0,4 3153 276 463 3117
Pulvérisateur manuelle a ¢a/L 0,45 943,37 452 6,04 0,29 18 199 379 301 17 367
basse pression
Pulvérisateur pour 0,299 50 14,9 923,68 6,6 197 1,41 558 78 090 554
emprises
GS, GSr Rampe de pulvérisation 0,135 100 13,5 196,75 1,98 37,85 0,38 2906 288 066 2 877
dans EH
Rampe de pulvérisation 140 18,9 196,75 1,98 52,99 0,53 2076 205 761 2055
(spécialistes)
Granulés Epandeur en pleine 0,2 80 16 34,98 3,8 8 0,87 13 758 126 645 12 410
surface
Epandeur en pleine 300 60 34,98 3,8 29,98 3,26 3669 33772 3309
surface (spécialistes)

Form. = formulation; CE = concentré émulsifiable; GS = granulés solubles; EH = emballage hydrosoluble; ME = marge d’exposition; Comb. = ME combinée.
*La dose d’application la plus élevée et la superficie traitée par jour la plus élevée pour chaque formulation ont été combinées avec le matériel d’application qui pourrait étre utilisé sur les cultures pour lesquelles la
formulation est homologuée. Pour ce qui est des cultures pour lesquelles la dose d’application a été convertie en dose par litre, on a utilisé le volume le plus petit permis sur les étiquettes (100 L/ha) pour les céréales.
Pour toutes les cultures, les volumes étaient compris entre 100 et 300 L/ha. Granulés = canola; GS, GS dans EH = mais de grande culture; CE, liquide = plantations de sapins baumiers comme arbres de Noél,
peupliers et leurs hybrides, plantules et graminées fourrageres établies cultivées pour la semence et le fourrage vert, alpiste des Canaries, parcours et paturages, blé, orge, avoine, lin, canola, rutabaga, chou,
chou-fleur, brocoli, chou-rave, chou chinois (pé-tsai), daikon, moutarde chinoise, brocoli chinois, pomme, fraise, canneberge, betterave a sucre, bleuets en corymbe et nains, jachére d’été, brise-vent et terres non

agricoles.

® La somme des valeurs de I’exposition unitaire pour les préposés au mélange, au chargement et a I’application.
“Ou I’exposition (ug/kg/j) = (exposition unitaire x dose d’application x superficie traitée par jour x absorption cutanée)/70 kg p.c. Il a été présumé que 1’absorption cutanée était équivalente a I’absorption orale (&

savoir 100 %).

¢ Les ME pour I’exposition par voie cutanée et par inhalation sont fondées sur une DSENO orale de 110 mg/kg p.c./j; la ME cible est de 300.
¢ Calculée a ’aide de I’équation suivante : ME combinée = DSENO/(exposition par voie cutanée + exposition par inhalation).
L>exposition a été calculée pour les GS seulement, et non pas pour les GS dans EH, parce que le fait quun produit se trouve dans un EH réduira le risque d’exposition et que les ME cibles sont atteintes sans EH.
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Tableau V.2 Evaluation de ’exposition a court terme par voie cutanée apres le traitement et des risques connexes”

Activité Coefficient de RFFA" Exposition par voie ME* Délai de sécurité (jours)*
transfert (pg/em’) cutanée® (jour 0)
(cm*/h) (ng/kg p.c./j)
Toutes les cultures’ Cible : 300
Récolte manuelle dans le mais Non requis puisque le produit est appliqué en prélevée.
Récolte manuelle, irrigation, émondage manuel dans les 5000 0,598 342 322 12 heures
cultures de plein champ
Récolte manuelle dans les petits fruits, dépistage 1 5008 0,598 103 1073 12 heures
d’organismes nuisibles et irrigation dans la betterave a
sucre
Dépistage d’organismes nuisibles dans les plantules, les 1 500" 0,598 103 1073 12 heures
céréales et les jachéres d’été
Irrigation manuelle 1 100 0,598 75,18 1463 12 heures
Dépistage d’organismes nuisibles dans les terres non 500 0,598 34,2 3219 12 heures

cultivées, les brise-vent et les pommiers

Récolte manuelle, émondage manuel, dépistage 400 0,534 24,41 4507 12 heures
d’organismes nuisibles, éclaircissage, désherbage manuel
dans les canneberges

* Pour chaque culture, on a combiné I’activité dans le champ traité présentant le risque d’exposition le plus élevé avec les concentrations de résidus a la journée 0 associées a la dose d’application
homologuée la plus élevée pour toutes les formulations. Méme si I’étiquette permet jusqu’a deux applications pour certaines cultures (pommier, canneberge, brise-vent et terres non agricoles [traitement
localisé], on a présumé qu’une seule application était effectuée, puisque 1’intervalle entre les traitements était d’au moins 45 jours et que les concentrations de résidus seraient minimes au moment de la
seconde application, d’aprés les études des RFFA. De plus, on ne s’attend pas a ce que la hauteur des plants soit modifiée.

® La valeur des RFFA a été déterminée au moyen d’une valeur maximale par défaut des RFFA représentant 20 % de la dose d’application.

¢ Exposition = RFFA x coefficient de transfert x durée (8 heures) x absorption cutanée (100 %)/p.c. (70 kg).

¢ Fondée sur une DSENO orale de 110 mg/kg p.c./j et une ME cible de 300.

fCultures de plein champ : rutabaga, chou, chou-fleur, brocoli, chou-rave, chou chinois (pé-tsai), daikon, moutarde chinoise et brocoli chinois

Arbres : sapin baumier, plantations d’arbres de Noél et peupliers et leurs hybrides

Plantules et jachéres d’été : plantules et graminées fourragéres établies cultivées pour la semence et le fourrage vert, alpiste des Canaries, parcours et paturages, jacheres d’été et brise-vent

Céréales : blé, orge, avoine, lin et canola

Petits fruits : fraises, betteraves a sucre, bleuets en corymbe et nains.

¢ Coefficient de transfert pour les petits fruits des genres Ribes, Sambucus et Vaccinium, les canneberges et les raisins.

" La valeur du coefficient de transfert associée au dépistage d’organismes nuisibles dans les céréales a été utilisée comme valeur substitut pour le dépistage d’organismes nuisibles dans les plantules et les
jachéres d’été.

"La valeur du coefficient de transfert associée aux arbres de Noél a été utilisée comme valeur substitut pour les peupliers.

JLes RFFA sont fondés sur une dose d’application établie selon certains renseignements fournis par Brian Mauza, scientifique agricole 4 Ocean Spray of Canada Ltd
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Annexe VI Exposition par le régime alimentaire et estimation des risques
pour le clopyralide

Tableau VI.1 Estimation des risques d’exposition aigué par la consommation d’aliments et

d’eau
Groupe de la population Exposition par le régime Exposition par la consommation
alimentaire’' d’aliments et d’eau’
mg/kg p.c. % DARf mg/kg p.c. % DARf®
Ensemble de la population’ Sans objet Sans objet Sans objet Sans objet
Tous les nourrissons (moins 0,03 4 0,04 6
de 1 an)
Enfants de 1 a 2 ans 0,03 4 0,04 5
Enfants de 3 a 5 ans 0,03 4 0,03 4
Enfants de 6 a 12 ans 0,02 3 0,02 3
Hommes de 13 a 19 ans 0,01 2 0,02 2
Hommes de 20 a 49 ans 0,01 1 0,02 2
Adultes de 50 ans et plus 0,01 1 0,01 2
Femmes de 13 4 49 ans 0,01 3 0,01 4

95° centile de ’exposition

DARIT (dose aigué de référence) pour I’ensemble des groupes de la population (a I’exception des femmes
agées de 13 249 ans) = 0,75 mg/kg p.c.

Pour les femmes agées de 13 a 49 ans, DARf= 0,47 mg/kg p.c.

L’estimation du risque pour la population générale n’a pu étre établie, car on a retenu des DARS distinctes
pour les femmes de 13 a 49 ans et pour les autres sous-groupes de population.

Tableau V1.2 Estimation des risques d’exposition chronique par la consommation
d’aliments et d’eau

Groupe de la population Exposition par le régime Exposition par la consommation
alimentaire d’aliments et d’eau
mg/kg p.c./j % DJA' mg/kg p.c./j % DJA'

Population générale 0,006 4 0,009 6
Tous les nourrissons (moins 0,008 5 0,017 12
de 1 an)

Enfants de 1 a 2 ans 0,015 10 0,019 13
Enfants de 3 a 5 ans 0,014 9 0,018 12
Enfants de 6 a 12 ans 0,009 6 0,012 8
Jeunes de 13 a 19 ans 0,005 4 0,007 5
Adultes de 20 a 49 ans 0,005 3 0,007 5
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Groupe de la population Exposition par le régime Exposition par la consommation
alimentaire d’aliments et d’eau
mg/kg p.c./j % DJA' mg/kg p.c./j % DJA'
Adultes de 50 ans et plus 0,004 3 0,007 5
Femmes de 13 4 49 ans 0,004 3 0,007 5

"Dose journaliére admissible pour toutes les populations = 0,15 mg/kg p.c./j
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Annexe VII Sommaire de la chimie des résidus dans les aliments
1.1 Métabolisation

La nature des résidus dans les produits d’origine végétale ou animale est bien comprise. D’apres
les données disponibles, on a défini le résidu comme étant le composé d’origine, le clopyralide,
conformément a la définition de résidu en vigueur.

1.1.1 Meétabolisation chez les végétaux

L’ARLA avait a sa disposition des données sur la métabolisation dans les graminées, le mais, le
blé, I’orge et le canola. Le résidu préoccupant dans les céréales, le canola et les graminées est le
compos¢ d’origine, le clopyralide.

1.1.2 Meétabolisation chez le bétail

L’ARLA dispose dans ses dossiers d’études métaboliques chez les chévres en lactation et les
poules pondeuses. Le résidu préoccupant chez les animaux est le composé d’origine, le
clopyralide.

1.1.3 Définition du résidu

La définition actuelle du résidu pour les végétaux et les animaux est le composé d’origine, le
clopyralide. Selon les données disponibles sur la métabolisation, aucune révision de la définition
du résidu n’est requise.

La définition du résidu actuelle de ’ARLA correspond a celle de I’EPA.
1.2 Méthodes d’analyse

Les données dont I’ARLA dispose dans ses dossiers sur les méthodes d’analyse sont appropriées.
Le volume II du Pesticide Analytical Manual dresse une liste des méthodes d’analyse aux fins de
I’application de la loi pour les résidus de clopyralide dans les végétaux (méthode ACR 75.6) et
les matrices animales (méthode ACR 86.1). Ces méthodes ont fait I’objet d’une validation
interlaboratoire et sont appropriées a I’application de la loi et a la collecte de données sur les
résidus. La méthode ACR 79.5 (matrices végétales) a également été jugée acceptable comme
méthode d’analyse aux fins de 1’application de la loi par I’EPA. La sensibilité de ces méthodes
se situe entre 0,05 et 0,10 ppm.

L’ARLA n’a aucune donnée dans ses dossiers sur les méthodes d’analyse de résidus multiples.
L’Agence canadienne d’inspection des aliments n’a pas recours aux méthodes d’analyse de
résidus multiples courantes pour I’analyse du clopyralide. Le Pesticide Data Program du United
States Department of Agriculture utilise une méthode d’analyse de résidus multiples validée.
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1.3 Résidus dans les aliments
1.3.1 Stabilité a ’entreposage

Les données sur la stabilité a I’entreposage au congélateur sont adéquates pour les végétaux.
L’ARLA avait dans ses dossiers des données pour le carthame, le soja, la betterave a sucre,
I’avoine et le mais. Le clopyralide est stable dans le carthame, le soja, la betterave a sucre et
I’avoine pendant une période pouvant aller jusqu’a 4 ans quand les végétaux sont entreposés a
-20 °C. Les données pour le mais indiquent que le clopyralide demeure stable pendant une
période pouvant aller jusqu’a 1,5 an a -15 °C.

L’ARLA n’a dans ses dossiers aucune étude sur la stabilité a I’entreposage au congélateur pour
les matrices animales. De plus, les études sur les aliments destinés a la consommation animale
dont elle dispose dans ses dossiers ne sont plus a jour et ne fournissent aucune information sur la
stabilité a I’entreposage. Bien que les données sur les résidus dans les aliments destinés au bétail
ne soient pas conformes aux normes en vigueur décrites dans la directive d’homologation
Dir98-02, Lignes directrices sur lesrésidus chimiques, elles indiquent généralement qu’il est peu
probable que les résidus de clopyralide dépassent les LMR courantes pour les animaux. Par
conséquent aucune donnée sur la stabilité a I’entreposage pour les matrices animales n’est
requise.

1.3.2 Résidus dans les cultures

Les données sur I’importance des résidus dans les végétaux sont adéquates. Bien que ces
données ne répondent pas a toutes les exigences de la Dir98-02, Lignes directrices sur les
résidus chimiques, elles indiquent qu’il est peu probable que les résidus de clopyralide dépassent
les LMR fixées pour les cultures sur lesquelles 1’utilisation du produit est homologuée, si le
mode d’emploi figurant sur I’étiquette du produit est respecté. La betterave a sucre est la seule
culture ou I’on pourrait mesurer des concentrations de résidus supérieures aux LMR. Les résidus
dans cette culture sont donc visés par le paragraphe B.15.002(1) du Réglement sur les aliments et
drogues, qui prescrit une LMR générale par défaut égale ou inférieure a 0,1 ppm. D’aprés les
données sur I’importance des résidus, on trouve la concentration la plus élevée de résidus, soit
0,3 ppm, dans les racines et les feuilles, et 1 ppm dans la mélasse de betterave a sucre. Les
tolérances américaines pour la betterave a sucre sont de 2 ppm pour les racines, de 3 ppm pour
les feuilles et de 10 ppm pour la mélasse. On a utilisé ces tolérances dans 1’évaluation du risque
pour estimer les résidus dans la betterave a sucre, étant donné qu’il est possible que la LMR
générale (< 0,1 ppm) entraine une sous-estimation.
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1.3.3 Résidus dans le bétail

L’ARLA disposait d’études sur les aliments destinés aux animaux pour les bovins laitiers, les
veaux, les poulets et les porcs. Elle a établi a 26 ppm la charge alimentaire théorique maximale
pour les bovins a viande et les vaches laitiéres et a 5 ppm pour les porcs et la volaille. En se
fondant sur les données sur les résidus dans les aliments destinés a la consommation animale
dont la valeur correspond exactement ou de pres a la charge alimentaire théorique maximale,
I’ARLA juge que les résidus de clopyralide ne devraient pas dépasser les LMR établies pour les
animaux; 0,05 ppm dans les tissus a I’exception des rognons, 0,01 ppm dans le lait, 0,05 ppm
dans les ceufs, 0,2 ppm dans les rognons de volaille et 0,36 ppm dans les rognons de ruminants.

1.3.4 Accumulation en milieu isolé dans les cultures de rotation

L’ARLA disposait dans ses dossiers d’une ¢tude adéquate sur les cultures de rotation en milieu
isolé. Dans ce type de cultures, on ne prévoit pas que les résidus totaux dans les végétaux mis en
terre 10 mois apres le traitement dépassent 0,01 ppm. La plupart des étiquettes des produits
mentionnent un délai avant la plantation d’au moins 10 mois pour prévenir la phytotoxicité.

1.3.5 Transformation

Des données sur la transformation étaient disponibles pour les pommes, le canola et la betterave
a sucre. Les résidus dans le jus de pommes, le sucre blanc (betterave a sucre) et I’huile de canola
ne devraient pas dépasser la LMR générale par défaut de 0,1 ppm. Les résidus dans la mélasse de
betterave a sucre peuvent atteindre 1 ppm, soit une valeur plus ¢élevée que cette LMR générale.
Par conséquent, on a utilisé la tolérance des Etats-Unis, qui est de 10 ppm, pour estimer les
résidus dans la mélasse de betterave a sucre aux fins de 1’évaluation du risque.
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Annexe VIII Effets sur I’environnement

Tableau 1 Devenir et comportement dans I’environnement
Propriété Sub,stan?e A Valeur des prod‘u its de Commentaires Référence
Pessai transformation
Habitat terrestre
Transformation abiotique
Ne contribuera pas a la ARLA 1228826
Hydrolyse Stable transformation du clopyralide | ARLA 1228828
dans I’environnement.
: Ne contribuera pas a la ARLA 1228826
- | Clopyralide
Phototransforma Py Stable transformation du clopyralide | ARLA 1228828
tion dans le sol ..
dans I’environnement.
Phototransforma- . . . Non requis étant donné la
. y . Données non disponibles . .
tion dans 1’air faible pression de vapeur
Biotransformation
Biotransformatio TDsp:11,92293 Non persistant a persistant” ARLA 1228830
n dans le sol en TDgy:39,42973 ARLA 1228831
conditions ARLA 1228832
acrobies ARLA 1228834
Clopyralide ARLA 1810628
Biotransformatio TDs : 564 a3 400 j Persistant” ARLA 1749104
n dans le sol en TDgy: 18702 11300] ARLA 1228832
conditions
anaérobies
Mobilité
Adsorption/ Keo : 0,03 228,57 ml/g Trés fortement mobile” ARLA 1228838
désorption dans ARLA 1219756
le sol ARLA 1806251
Lessivage dans le Détecté dans le lessivat a Potentiel de lessivage trés ARLA 1810625
sol une profondeur maximale élevé ARLA 1228838
de 1,8 métre et dans le ARLA 1806251
Clopyralide profil pédologiq}le aune
profondeur maximale de
40 centimetres.
Volatilisation Pression de vapeur : Ne se volatilise pas de I’eau et | ARLA 1806253
1,36 mPa des surfaces humides.
Constante de la loi de
Henry : (1/H) 1,80 x 107"
(Pam’mole™)
Essais sur le terrain
Dissipation au TDso: 11,8232 Le clopyralide est classé ARLA 1136184
champ (parcelles Clopyralide TDgo : 39,82 106 j comme non persistant a ARLA 1137171

dénudées)

légeérement persistant sur des
parcelles dénudées.”

ARLA 1140983
ARLA 1158924
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Propriété Sub,s tan?e A Valeur des prod}l its de Commentaires Référence
Pessai transformation
Habitat aquatique
Transformation abiotique
Hydrolyse Clopyralide Stable Ne constitue pas une ARLA 1228826
voie importante de ARLA 1228828
transformation.

Phototransformati | Clopyralide Stable Voie importante de ARLA 1228826
on dans I’eau transformation ARLA 1228828
Biotransformation
Biotransformatio Clopyralide TDso: 128 2167 Modérément persistant ARLA 1806251

n dans les TDso: 582 2963 j dans les systémes
systémes (systeme entier) aquatiques et persistant
aquatiques en dans le systéme entier en
conditions conditions aérobies
acrobies
Biotransformatio Clopyralide TDso: 700 24 570 j | Persistant dans les systéemes | ARLA 1749104
n dans les TDso: 66722 390] aquatiques en conditions ARLA 1228832
systémes anaérobies
aquatiques en
conditions
anaérobies
Bioaccumulation
Bioaccumulation Clopyralide Facteur de Faible potentiel de ARLA 1222502
bioconcentration : bioaccumulation
<1
(crapet arlequin)
Essais sur le terrain
Dissipation dans Clopyralide 4,7a8,53] Non persistant dans les ARLA 118089
un habitat systémes aquatiques en ARLA 1220480
aquatique conditions naturelles

*D’apres la classification de Goring et al. (1975).
® Daprés la classification de McCall et al. (1981).
°The Pesticide Manual, 2000.

Tableau 2 Toxicité pour les espéces non ciblées
Organisme Type Espéce Substance a Critére Valeur Degré de Référence
d’étude Pessai d’effet toxicité
Espéces terrestres
Invertébrés Exposition | Lombric Clopyralide | CLso14 ] >1000 mg ARLA
aigué (Eisenia de qualité m.a./kg de 1220075
foetida) technique substrat
CSEO 28 Aucun effet
EF-1136 1,97 mg jusqu’a
(Lontrel m.a./kg de 1,97 mg
100) substrat m.a./kg de
(1,50 mg substrat
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Organisme Type Espece Substance a Critére Valeur Degré de Référence
d’étude Pessai d’effet toxicité
m.a./kg)
Exposition | Abeille Clopyralide | DLs; 48 h > 100 pg m.a./ | Quasi non ARLA
aigué par domestique de qualité abeille® toxique 1806252
voie (Apis technique >200 pg
orale/par mellifera) EF-1136 DLs,48 h m.a./abeille
contact (Lontrel par voie (> 152 ng
100) orale m.a./abeille)
>98 ug
Par contact m.a./abeille
>75pg
m.a./abeille)
Exposition | Arthropodes EF-1136 DALs, >200¢g ARLA
par contact | utiles m.a./ha 1806252
Aphidius c152¢g
rhopal osiphi, m.a./ha)
Typhlodromus
pyri,
Chrysoperla
carnea,
Poecilus
cupreus,
Pardosa spp.
et Aleochara
bilineata
Oiseaux Exposition | Canard colvert | Clopyralide | DLsy 21 j 1 465 mg Légérement | ARLA
aigué par (Anas de qualité m.a./kg toxique 1227441
voie orale | platyrhynchos) | technique
CSEO <398 mg
m.a./kg
Colin de Clopyralide | DLso 14 j >2 000 Quasi non ARLA
Virginie de qualité mg m.a./kg toxique 1806252
(Colinus technique CSEO 500 mg
virginianus) m.a./kg
Exposition | Colin de Clopyralide | CLsy 5 >4 640 mg Non toxique | ARLA
par le Virginie de qualité m.a./kg 1040132
régime (Colinus technique CSEO d’aliments
alimentaire | virginianus) 5000 mg
m.a./kg
Canard colvert | Clopyralide | CLsy 5] >4 640 mg Non toxique | ARLA
(Anas de qualité m.a./kg 1040131
platyrhynchos) | technique d’aliments
CSEO 5000 mg
m.a./kg
Exposition | Canard colvert | Clopyralide | CSEO >1000 mg ARLA
chronique | (Anas de qualité 22 semaines | m.a./kg de 1219752
(reproduc- | platyrhynchos) | technique d’aliments
tion)
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Organisme Type Espece Substance a Critére Valeur Degré de Référence
d’étude Pessai d’effet toxicité
Mammiféres | Exposition | Rat Clopyralide | DLs, >5000 mg Direction
aigué par de qualité m.a./kg p.c. de
voie orale technique I’évalua-
tion
sanitaire
Exposition | Rat Clopyralide | DSENO90j | 150 mg Direction
par le de qualité m.a./kg p.c./j de
régime technique I’évalua-
alimentaire tion
sanitaire
Exposition | Rat Clopyralide | DSENO >1500 mg Direction
chronique de qualité 2 générations | m.a./kg p.c./j de
(reproduc- technique I’évalua-
tion) tion
sanitaire
Plantes non Postlevée Avena sativa, EF-1136 CEs, >120g ARLA
ciblées Allium cepa, (Lontrel m.a./ha 1806252
Cyperus 100) >912¢g
esculentus, Clopyralide m.a./ha)
Brassica de qualité
napuset Beta | technique
vulgaris
Glycine max CEy;s 7,4 ¢ m.a./ha
CEs (5,6 g m.a./ha)
25,4 g m.a./ha
(193¢
m.a./ha)
Organismes d’eau douce
Invertébrés Exposition | Puce d’eau Clopyralide | CLso48 h 232 mg Quasi non ARLA
aigué (Daphnia de qualité m.a./L toxique 1228852
magna) technique
130 mg
Lontrel 100 | CLso48 h m.a./L
Exposition | Puce d’eau Clopyralide | CSEO 21 j 17 mg ARLA
chronique | (Daphnia de qualité m.a./L 1806252
magna) technique
Poissons Exposition | Truite arc-en- | Clopyralide | CLsy 96 h > 99,9 mg Quasi non ARLA
aigué ciel de qualité m.a./L toxique 1806252
(Oncorhynchus | technique
mykiss)
Lontrel 100 | CLsy 96 h 53 mg
m.a./L
Crapet Clopyralide | CLs;96 h > 102 mg Quasi non ARLA
arlequin de qualité m.a./L toxique 1806252
(Lepomis technique
macrochirus)
Exposition | Téte-de-boule | Clopyralide | CSEO 34 j 10,8 mg ARLA
chronique | (Pimephales de qualité m.a./L 1806252
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Organisme Type Espece Substance a Critére Valeur Degré de Référence
d’étude Pessai d’effet toxicité
promelas) technique
Algues Exposition | Algue verte Clopyralide | CEs;96 h 6,9 et Modérément | ARLA
aigué (Selenastrum de qualité (dénombre- 7,3 mg toxique 120070
capricornutum) | technique ment et volume | m.a./L
cellulaires)
CEsp 96 h
Lontrel 200 | (dénombre- 11,2 et Légerement | ARLA
ment et volume | 12,4 mg toxique 120071
cellulaires) m.a./L
CEs0 96 h
(réduction du
Clopyralide | taux de 32,7 et ARLA
de qualité croissance et 33,1 mg 1806252
technique du volume m.a./L
cellulaire)
CSEO
24,8 mg
m.a./L
Algue bleue Clopyralide | CEsy 120 h 37,1 mg Légérement | ARLA
(Anabaena de qualité m.a./L toxique 1806252
flos-aquae) technique
CSEO 24,2 mg
m.a./L
Plantes Produit Lemnagibba | Clopyralide | CEso14] 89 mg
vasculaires dissous, de qualité m.a./L
14] technique
CSEO 12 mg
m.a./L
Organismes | Exposition | Chironomus Clopyralide | CEs; 28] > 97 mg
sédimentico- | chronique | riparius de qualité m.a./L
les technique
CSEO 50 mg
m.a./L
Amphibiens1 Exposition Clopyralide | CLs,96 h > 99,9 mg
aigué de qualité m.a./L
technique
Exposition Clopyralide | CSEO 34 j 10,8 mg
chronique de qualité m.a./L
technique

' On a utilisé les valeurs du critére d’effet obtenues pour les poissons comme données de substitution.
* Atkins et al. (1981), pour les abeilles, et classification de I’EPA, dans les autres cas, s’il y a lieu.
Les valeurs en caractéres gras ont été utilisées dans I’évaluation des risques.
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Tableau 3 Evaluation préliminaire des risques pour les espéces terrestres non ciblées
autres que les oiseaux et les mammiféres
Organisme | Exposition Critére CPE' - QR? NP* CPE QR NP
d’effet (mg | évaluation dépassé | provenant dépassé
m.a./kg) prélimi- de la dérive
naire de pulvéri-
sation
Pomme (sol)
Lombric CLso 14 CLso>500+2 0,150393 | <0,0003 |Non Non Non Non
disponible disponible | disponible
Lombric CSEO 28 >1,5 0,150393 <0,10 Non Non Non Non
disponible disponible | disponible
Poecilus Contact DALs, 0,152 0,150 Non
cupreus 0,0009 Non Non Non
disponible disponible | disponible
Pardosa sp. Contact DALs,0,152 0,150 Non
0,0009 Non Non Non
disponible disponible | disponible
Aleochara Contact DALs, 0,152 0,150 Non
bilineata 0,0009 Non Non Non
disponible disponible | disponible
Pomme (demi-vie foliaire de 35 jours)
Abeilles — voie | Exposition DL, > 112° 284,305 < 0,003 | Non
orale aigué Non Non Non
disponible disponible | disponible
Arthropodes Contact DALsy> 152 284,305 <1,9|Oui <0,11|Non
utiles 17,06
Plantes non Exposition CEy:5,6 284,305 50,8 | Oui 17,06 3,05 [ Oui
ciblées aigué
Pomme (demi-vie foliaire de 10 jours)
Plantes non Exposition CEy:5,6 210,515 37,6 | Oui 12,63 2,3 | Oui
ciblées aigué
Lin (demi-vie foliaire de 35 jours)
Abeilles — voie | Exposition DLy > 112 298,9 < 0,003 | Non
orale aigué Non Non Non
disponible disponible | disponible
Arthropodes Contact DALsy> 152 < 1,97 | Oui 17,93 <0,12|Non
utiles 298,9
Plantes non Exposition CEys: 5,6 53,4 | Oui 17,93 3,2 | Oui
ciblées aigué 298.9
Sapin baumier
Abeilles — voie | Exposition DLsy> 112 252 < 0,002 | Non
orale aigué Non Non Non
disponible disponible | disponible
Arthropodes Contact DALsy> 152 252 < 1,7 |Oui 15,12 < 0,10 | Non
utiles
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Organisme | Exposition Critére CPE' - QR’ NP* CPE QR NP
d’effet (mg | évaluation dépassé | provenant dépassé
m.a./kg) prélimi- de la dérive
naire de pulvéri-
sation
Plantes non Exposition CEy5:5,6 252 Oui 15,12 2,7 | Oui
ciblées aigué
Blé

Abeilles — voie | Exposition DLy > 112 201,6 < 0,002 | Non
orale aigué Non Non Non

disponible disponible | disponible
Arthropodes Contact DALsy> 152 201,6 < 1,3 | Oui 12,096 < 0,08 | Non
utiles
Plantes non Exposition CEys: 5,6 201,6 Oui 12,096 2,2 [ Oui
ciblées aigué

Bleuet nain

Abeilles — voie | Exposition DLsy> 112 151,2 < 0,001 | Non
orale aigué Non Non Non

disponible disponible | disponible
Arthropodes Contact DALsy> 152 151,2 < 1,0 | Non 9,072 < 0,06 | Non
utiles
Plantes non Exposition CEy:5,6 151,2 Oui 9,072 1,6 | Oui
ciblées aigué

Mais de grande culture hybride

Abeilles — voie | Exposition DLy > 112 135 < 0,001 [ Non
orale aigué Non Non Non

disponible disponible | disponible
Arthropodes Contact DALsy> 152 135 < 0,89 | Non 8 <0,05|Non
utiles
Plantes non Exposition CEy:5,6 135 24,1 | Oui 8 1,5 | Oui
ciblées aigué

Alpiste des Canaries

Abeilles — voie | Exposition DLsy> 112 100 < 0,001 | Non
orale aigué Non Non Non

disponible disponible | disponible
Arthropodes Contact DAL > 152 100 < 0,66 | Non 6 < 0,04 | Non
utiles
Plantes non Exposition CEy5:5,6 100 17,9 6 1,1 | Oui
ciblées aigué

! Concentration estimée dans 1’environnement (sol : calcul fondé sur une densité du sol de 1,5 g/cm’, une profondeur de sol de
15 centimétres et les doses figurant sur 1’étiquette, compte tenu de la dissipation entre les applications); abeilles : dose d’application

maximale (dose d’application x nombre d’applications).

2 Quotient de risque (QR) = exposition/toxicité.
3 Niveau préoccupant (NP) = QR = 1; un QR > 1 dépasse le NP.
* Valeur de la toxicité exprimée en pg/abeille, convertie en kg m.a./ha a I’aide d’un facteur de conversion de 1,12 (Atkins et al., 1981).
Atkins, EL; Kellum, D; Atkins, KW. 1981. Reducing pesticide hazards to honey bees: mortality prediction techniques and integrated

management techniques. Univ Calif, Div Agric Sci, Leaflet 2883. 22 p.
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Tableau4  Evaluation préliminaire des risques pour les oiseaux et les mammifeéres
Organisme Exposition Valeur du Guildes Exposition QR’ NP
critére alimentaires dépassé
d’effet! CPE Exposition
(mg m.a./kg | journaliére
poids sec) estimée*
(mg m.a./kg
p.-c./j)
Dose d’application : 298,9 g m.a./ha
Oiseaux

Oiseaux : Exposition 146,5 mg Insectivores 59,06 15,06 0,10 Non
20¢ aigué m.a/kg p.c/j Granivores 14,77 3,77 0,03 Non
Frugivores 29,53 7,53 0,05 Non
Régime 26,25 mg Insectivores 59,06 15,06 0,13 Non
alimentaire m.a./kg p.c./j Granivores 14,77 3,77 0,03 Non
Frugivores 29,53 7,53 0,06 Non
Reproduction | 56,56 mg Insectivores 59,06 15,06 0,06 Non
m.a/kg p.c.] Granivores 14,77 3,77 0,02 | Non
Frugivores 29,53 7,53 0,03 Non
Oiseaux : Exposition 146,5 mg Insectivores 59,06 11,75 0,08 Non
100 g aigué m.a./kg p.c./j Granivores 14,77 2,94 0,02 Non
Frugivores 29,53 5,88 0,04 Non
Régime 26,25 mg Insectivores 59,06 11,75 0,10 Non
alimentaire | ma/kgpC/i [ G nivores 14,77 2,94 002 | Non
Frugivores 29,53 5,88 0,05 Non
Reproduction | 56,56 mg Insectivores 59,06 11,75 0,05 Non
m.a./kg p.c.j Granivores 14,77 2,94 0,01 Non
Frugivores 29,53 5,88 0,02 Non
Oiseaux : Exposition 146,5 mg Insectivores 59,06 3,43 0,02 Non
1000g aigu m.a/kg p.c.] Granivores 14,77 0,86 0,006 | Non
Frugivores 29,53 1,72 0,01 Non
Herbivores 397,84 23,11 0,16 Non
Régime 26,2 mg Insectivores 59,06 3,43 0,13 Non
alimentaire | ma/kgpC/j [ G hivores 14,77 0,86 003 | Non
Frugivores 29,53 1,72 0,07 Non
Herbivores 397,84 23,11 0,88 Non
Reproduction | 56,56 mg Insectivores 59,06 3,43 0,06 Non
m.a/kg p.c.] Granivores 14,77 0,86 0,02 | Non
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Organisme Exposition Valeur du Guildes Exposition QR’ NP
critére alimentaires dépassé
d’effet! CPE Exposition

(mg m.a./kg | journaliere
poids sec) estimée*
(mg m.a./kg
p.-c./j)
Frugivores 29,53 1,72 0,03 Non
Herbivores 397,84 23,11 0,4 Non
Mammiféres
Mammifé- | Exposition 5000 mg Insectivores 59,06 8,66 0,002 Non
res:15g jaigud m.a/kg p.c.] Granivores 14,77 2,17 0,0004 | Non
Frugivores 29,53 433 0,0009 Non
Régime 150 mg Insectivores 59,06 7,59 0,058 Non
alimentaire | ma/kgpC/J [ G nivores 14,77 1,90 0014 | Non
Frugivores 29,53 433 0,029 Non
Reproduction 1 500 mg Insectivores 59,06 7,59 0,006 Non
m.a/kg p.c.] Granivores 14,77 1,90 0,002 | Non
Frugivores 29,53 433 0,003 Non
Mammifé- | Exposition 5000 mg Insectivores 59,06 7,59 0,0015 Non
res:35g |aigué m.a/kg p.c.] Granivores 14,77 1,90 0,0004 | Non
Frugivores 29,53 3,80 0,0008 Non
Herbivores 397,84 51,15 0,01 Non
Régime 150 mg Insectivores 59,06 7,59 0,05 Non
alimentaire | ma/kgpC/J [ G nivores 14,77 1,90 0013 | Non
Frugivores 29,53 433 0,025 Non
Herbivores 397,84 51,15 0,34 Non
Reproduction 1 500 mg Insectivores 59,06 7,59 0,051 Non
m.a/kg p.c.] Granivores 14,77 1,90 0,0013 | Non
Frugivores 29,53 433 0,0025 Non
Herbivores 397,84 51,15 0,034 Non

Projet de décision de réévaluation - PRVD2010-17

Page 73




Annexe VIII

Organisme Exposition Valeur du Guildes Exposition QR’ NP
critére alimentaires dépassé
d’effet! CPE Exposition

(mg m.a./kg | journaliere

poids sec) estimée’
(mg m.a./kg
p.-c./j)
Mammifé- | Exposition 5000 mg Insectivores 59,06 4,05 0,0008 Non
res - 1000 ¢ | aigué m-a./kg p-c.j Granivores 14,77 1,0 0,0002 | Non
Frugivores 29,53 2,03 0,0004 Non
Herbivores 397,84 27,33 0,055 Non
Régime 150 mg Insectivores 59,06 4,05 0,03 Non
alimentaire m.a./kg p-c.j Granivores 14,77 1,0 0,007 | Non
Frugivores 29,53 2,03 0,0135 Non
Herbivores 397,84 27,33 0,18 Non
Reproduction 1 500 mg Insectivores 59,06 4,05 0,003 Non
.a/kgp.c./ )

m-a/kg p.c] Granivores 14,77 1,0 0,0007 | Non
Frugivores 29,53 2,03 0,0014 Non
Herbivores 397,84 27,33 0,018 Non

! Les critéres d’effet ont été divisés par un facteur d’incertitude pour tenir compte de divers objectifs de protection (c’est-a-dire la protection & I’échelle de
la collectivité, de la population ou des personnes).
2 CPE : Dans le cas des oiseaux et des mammiféres, la CPE tient compte de la dose cumulative saisonniére maximale sur la végétation, et est calculée au
moyen des méthodes normalisées de I’ARLA fondées sur le nomogramme de Hoerger et Kenaga, modifié par Fletcher (1994).
Exposition journaliére estimée; calculée pour chaque catégorie de taille d’oiseau ou de mammifére en fonction de la CPE sur et dans les aliments
consommés par chaque guilde alimentaire (la valeur de la CPE la plus prudente pour chaque guilde alimentaire est celle utilisée pour 1I’évaluation
préliminaire). L’exposition journaliere est estimée a 1’aide de la formule suivante : (taux d’ingestion alimentaire/p.c.) x CPE. Pour chaque poids corporel
(p.c.), on obtient le taux d’ingestion alimentaire a partir des équations tirées de Nagy (1987). Pour les oiseaux dont le p.c. est inférieur ou égal a 200 g, on
utilise 1’équation pour les « passereaux »; pour les oiseaux dont le p.c. est supérieur a 200 g, on utilise I’équation pour « tous les oiseaux », et pour les
mammiferes, 1’équation pour « tous les mammiféres » :

Equation « passereaux » (poids corporel < 200 g) : taux d’ingestion alimentaire (g p.s./j) = 0,398(p.c. en g)
Equation « tous les oiseaux » (p.c. > 200 g) : taux d’ingestion alimentaire (g p.s./j) = 0,648(p.c. en g)
Equation « tous les mammiféres » : taux d’ingestion alimentaire (g p.s./j) = 0,235(p.c. en g)

* QR = exposition/toxicité; les QR < 0,1 ont été arrondis.

0,651
0,822

* Conversion d’une concentration (CPE) en une dose (exposition journaliére estimée) : [exposition journaliére estimée (mg m.a./kg p.c.) = CPE (mg m.a./kg
aliment)/p.c. (g) x taux d’ingestion alimentaire (g aliment/j)]
Nagy, K.A. 1987. Field metabolic rate and food requirement scaling in mammals and birds. Ecological Monographs 57:111-128
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Tableau5  Evaluation des risques pour les organismes aquatiques
Organisme Exposition Valeur du critére Dose d’application CPE? QR NP
d’effet’ (mg m.a./L) dépassé
Espéces d’eau douce

Puce d’eau Exposition CLsp 48 h+2 201,6 gm.a./hax2  |0,05 0,0004 Non

(Daphnia magna) aigué (116 mg m.a./L)

Puce d’eau Exposition CSEO 21 201,6 gm.a./hax2 0,05 0,0029 Non

(Daphniamagna) | chronique (17 mg m.a./L)

Truite arc-en-ciel Exposition CLsp96 h+10 201,6 gm.a/hax2 0,05 <0,005 |Non

(Oncorhynchus aigué (>9,99 mg m.a./L)

mykiss)

Téte-de-boule Exposition CSEO 34 201,6 gm.a./ha x2 |0,05 0,005 Non

(Pimphales chronique (10,8 mg m.a./L)

promelas)

Algue verte Exposition CE5q96h +2 201,6 gm.a./ha x2 |0,05 0,003 Non

(Selenastrum aigué (3,45 mg m.a./L)

capricornutum)

Plantes vasculaires | Exposition CEsp14j+2 201,6 gm.a./ha x2  |0,05 0,001 Non

(Lemna gibba) aigué (44,5 mg m.a./L)

Chironomide Exposition CLsy 28 201,6 gm.a./hax2  |0,05 0,0005 |Non

(Chironomus chronique (>97 mg m.a./L)

riparius)

Amphibiens3 Exposition CLsx96 h+10 201,6 gm.a./hax 2 |0,27 0,026 Non
aigué > 9,99 mg m.a./L)

Amphibiens3 Exposition CSEO 21 201,6 gm.a./hax 2 |0,27 0,026 Non
chronique (10,8 mg m.a./L)

! Les critéres d’effet ont été divisés par un facteur d’incertitude pour tenir compte de divers objectifs de protection (c’est-a-dire la
protection a I’échelle de la collectivité, de la population ou des personnes).
% CPE fondée sur un plan d’eau de 15 centimétres de profondeur pour les amphibiens et de 80 centimétres de profondeur pour tous les

autres organismes aq

uatiques.

3 On a utilisé les valeurs de critére d’effet obtenues pour les poissons comme données de substitution.
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Tableau 6

Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques —

Evaluation en fonction des critéres de la voie 1 de la Politique de gestion des

substances toxiques

Critére de la voie 1 de la | Valeur du critére de la Critéres d’effet de la Critéres d’effet des
Politique de gestion des | voie 1 de la Politique de matiére active produits de
substances toxiques gestion des substances transformation
toxiques
Toxique au sens de laLoi | Oui - -
canadienne sur la
protection de
I’ environnement ou
1’équivalent’
Principalement Oui - -
anthropique’
Persistant’ Sol Demi-vie Demi-vie : 32
> 182 jours
Eau Demi-vie Demi-vie : 167 j
> 182 jours
Sédiments | Demi-vie Demi-vie = données non
> 365 jours | disponibles
Air Demi-vie La volatilisation n’est pas
>2jou une voie de dissipation
données importante, et le transport a
probantes de | grande distance est peu
transport a | probable vu la pression de
grande vapeur (1,36 mPa) et la
distance constante de la loi de Henry
(1,80 x 10" Pa m® mole™)
Bioaccumulation® Log Koe > 5 -2,63
Facteur de <1

bioconcentration > 5 000

Facteur de bioaccumulation

>5000

Données non disponibles

Le produit est-il une substance de la voie 1 de la
Politique de gestion des substances toxiques (doit
répondre aux quatre critéres)?

Non, ce produit ne répond
pas aux critéres de la voie 1
de la Politique de gestion
des substances toxiques.

Non, ce produit ne répond
pas aux critéres de la voie 1
de la Politique de gestion
des substances toxiques.

! Aux fins de I’évaluation initiale des pesticides au regard des critéres de la Politique de gestion des substances toxiques, "ARLA
considére que tous les pesticides sont toxiques au sens de la Loi canadienne sur la protection de I’ environnement ou 1’équivalent.
S’il y a lieu, I’évaluation des critéres de toxicité de la Loi canadienne sur la protection de I’ environnement peut étre approfondie

(c’est-a-dire si la substance répond a tous les autres critéres).
2 Aux termes de la politique, une substance est jugée « principalement anthropique » si, de I’avis des experts, sa concentration
dans I’environnement est attribuable en grande partie a I’activité humaine plutot qu’a des sources ou des rejets naturels.

3 Si un pesticide et/ou ses produits de transformation répondent a un critére de la persistance dans un milieu donné (sol, eau,

sédiments ou air), alors I’ARLA estime que ces substances répondent au critére de la persistance.

4L’ ARLA préfére les données obtenues sur le terrain (par exemple, facteur de bioaccumulation) a celles obtenues en laboratoire
(par exemple, facteur de bioconcentration), qui sont elles-mémes préférées aux propriétés chimiques (par exemple, log K,.).
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Annexe IX Données de surveillance

Données de surveillance des eaux

Résumé des estimations portant sur I’exposition liée a I’eau potable

Aux fins de I’évaluation des risques pour I’environnement, on estime 1’exposition aigué et
I’exposition chronique au clopyralide dans les eaux de surface a 1,23 et 0,11 pg/L,
respectivement, d’apres les données de surveillance existantes. L’estimation de I’exposition
aigué correspond au 95° centile des concentrations maximales détectées dans le cadre des études
de surveillance des eaux de surface. L’estimation de I’exposition chronique correspond au

95° centile de la concentration moyenne de chaque site étudié, incluant les concentrations non
détectables, auxquelles on a attribué une valeur correspondant a la moitié de la limite de
détection.

Dans de nombreux cas, les données n’étaient pas accompagnées de données sur 1’utilisation du
clopyralide, telles que la dose d’application, le calendrier d’application et les conditions
météorologiques précédant 1’échantillonnage, ce qui constitue une limite importante concernant
les données de surveillance. Sans cette information, il est difficile d’interpréter avec exactitude
les données et de déterminer si la non-détection résulte de I’absence de transport de la substance
ou plus simplement du moment inappropri¢ de 1’échantillonnage. De plus, parce que les données
sont rares et que les concentrations varient dans le temps et I’espace, la concentration maximale
déclarée est peu susceptible d’étre la concentration maximale absolue qui a été observée au
Canada. Parmi les facteurs pouvant expliquer la détection de concentrations plus fortes que
d’habitude figurent I’application en doses particulicrement €levées, les précipitations et le fait
que le lessivage et le ruissellement sont tout simplement plus probables dans certains secteurs ou
sols que dans d’autres. L’échantillonnage juste apres le traitement accroitrait la probabilité de
détecter la concentration maximale. Par conséquent, il se peut que le clopyralide n’ait pas été
utilisé dans certains des secteurs ayant fait I’objet d une surveillance, et que des concentrations
de clopyralide plus fortes qu’ailleurs soient présentes dans des sites n’ayant fait 1’objet d’aucune
surveillance.

Il est possible d’obtenir sur demande des renseignements détaillés sur les données de
surveillance des eaux disponibles.
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Annexe X Modifications a I’étiquette des produits a usage commercial
contenant du clopyralide

NOM COMMUN : Clopyralide
NOM CHIMIQUE : Acide 3,6-dichloro-2-pyridinecarboxylique
TYPES DE FORMULATION :  Solution
Concentré émulsifiable
Granulés

Granulés solubles

CATEGORIES D’UTILISATION :

4 Foréts et boisés

7 Cultures industrielles de graines oléagineuses et de plantes
a fibres
Bétail destiné a la consommation humaine

13 Cultures en milieu terrestre destinées a la consommation
animale

14 Cultures en milieu terrestre destinées a la consommation
humaine

16 Gestion industrielle et domestique de la végétation dans des
sites non destinés a des usages alimentaires

27 Plantes ornementales d’extérieur

LIMITES GENERALES

EN-TETE DE L’ETIQUETTE

La mise en garde suivante doit apparaitre sur 1’étiquette du produit de qualité technique :
Danger : Irritant oculaire

MISES EN GARDE

VETEMENTS ET EQUIPEMENT DE PROTECTION
Les travailleurs doivent porter un pantalon long, un vétement a
manches longues et des gants résistant aux produits chimiques. Ils
doivent aussi porter des lunettes a coques ou un écran facial lors du
mélange et du chargement. Il n’est pas nécessaire de porter des
gants pour la pulvérisation a 1’aide d’une rampe, mais ils sont

obligatoires pour le mélange et le chargement et lors des activités
de nettoyage et de réparation.
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DELAI DE SECURITE

Délai de sécurité de 12 heures pour toutes les cultures.
MODE D’EMPLOI

Ne pas utiliser dans des serres.

Le traitement ne doit étre administré que si le risque de dérive de
pulvérisation vers des aires résidentielles (maisons, chalets, etc.)
ou des secteurs ou se déroulent des activités humaines (écoles,
aires de loisirs, etc.) est minime, compte tenu de la vitesse du vent,
de sa direction, des zones d’inversion de température, du matériel
d’application et du calibrage du pulvérisateur.

DANGERS ENVIRONNEMENTAUX

TOXIQUE pour les végétaux terrestres non ciblés. Respecter les
zones tampons définies sous la rubrique MODE D’EMPLOIL.

L’utilisation de ce produit chimique peut entrainer la
contamination de 1’eau souterraine, en particulier dans les sites ou
les sols sont perméables (par exemple, les sols sablonneux) et ou la
nappe phréatique est peu profonde.

Afin de réduire le ruissellement dans les habitats aquatiques a
partir des sites traités, évaluer les caractéristiques et conditions du
site avant le traitement. Les caractéristiques et conditions propices
au ruissellement comprennent des pluies abondantes, une pente
modérée a abrupte, un sol nu et un sol mal drainé (par exemple, les
sols compactés ou a texture fine, comme 1’argile).

Eviter d’appliquer ce produit lorsque de fortes pluies sont prévues.

Le risque de contamination des habitats aquatiques par le
ruissellement peut tre réduit par ’aménagement d’une bande de
végétation entre la zone traitée et le plan d’eau.

Ajouter a la rubrique MODE D’EMPLOI

Application a ’aide d’un pulvérisateur agricole : NE PAS
appliquer pendant des périodes de calme plat ni quand les vents
soufflent en rafales. NE PAS pulvériser avec des gouttelettes de
diametre inférieur a la classe moyenne définie par I’ American
Society of Agricultural Engineers (ASAE). La hauteur de la rampe
de pulvérisation doit étre ajustée a 60 centimetres ou moins au-
dessus de la culture ou du sol.
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NE PAS appliquer par pulvérisation aérienne.

Zones tampons :

AUCUNE ZONE TAMPON N’EST REQUISE en cas
d’utilisation des méthodes et équipements de pulvérisation
suivants : pulvérisateur manuel ou a réservoir dorsal et traitement
localisé.

Pour I’application sur des emprises, aucune zone tampon n’est
requise pour protéger les habitats terrestres sensibles. Toutefois, il
faut recourir a la meilleure stratégie d’application possible pour
réduire la dérive hors cible, en tenant compte des conditions
météorologiques (par exemple, la direction du vent ou un vent
faible) et de I’équipement de pulvérisation (par exemple,
pulvérisation de grosses gouttelettes, réduction maximale de la
hauteur de pulvérisation au-dessus du couvert végétal).

Il est nécessaire que les zones tampons précisées dans le tableau
ci-dessous séparent le point d’application directe du produit et la
lisiere la plus proche, dans la direction du vent, des habitats
terrestres sensibles (comme les paturages, les terres boisées, les
brise-vent, les terres a bois, les haies, les zones riveraines et les
zones arbustives).

d,Metllcnode.: Culture Zones tampons (en métres) requises
G OpENOT pour la protection des habitats
terrestres :
Pulvérisateur BI¢, orge, avoine, lin, canola, graminées fourragéres, 2™
agricole* bleuets en corymbe, bleuets nains, fraises, betteraves a
sucre, rutabaga, choux, brocolis, choux-fleurs, mais de
grande culture (hybride), graines d’alpiste des
Canaries, sapin baumier, plantations d’arbres de Noél,
brise-vent, peupliers et hybrides, utilisations non
agricoles, grands paturages libres et paturages de
graminées
Pommes 3
* Dans le cas des applications effectuées a I’aide d’un pulvérisateur agricole, I’utilisation d’écrans de réduction de la

dérive permet de réduire la largeur des zones tampons. L utilisation de pulvérisateurs dont la rampe de pulvérisation
est équipée sur toute sa longueur d’un écran (toile, rideau) s’étendant jusqu’au couvert végétal permet de réduire la
largeur de la zone tampon de 70 %. L’utilisation d’une rampe de pulvérisation dont chaque buse est coiffée d’un écran
conique fixé a au plus 30 centimetres du couvert végétal permet de réduire la zone tampon de 30 %.

** Des zones tampons pour la protection des habitats terrestres ne sont pas requises pour les applications sur les emprises
(notamment les ballasts de voie ferrée, les emprises de chemin de fer, les emprises hydroélectriques, les servitudes de
services publics, les routes ainsi que les terrains d’entrainement et les champs de tir des bases militaires).

Lors de I’emploi d’un mélange en cuve, prendre connaissance de
I’étiquette des autres produits entrant dans le mélange et respecter
la zone tampon qui est la plus étendue (restriction la plus sévere).
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Appliquer le produit en utilisant la plus grosse classe de
gouttelettes de I’ American Society of Agricultural Engineers
indiquée sur les étiquettes des produits entrant dans le mélange.
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Annexe XI Renseignements complémentaires sur la conjoncture
internationale en ce qui concerne les LMR et sur les
répercussions commerciales de ces limites

11 est possible que les LMR varient d’un pays a I’autre pour plusieurs raisons, notamment a cause
des différences entre les profils d’emploi des pesticides et entre les sites des essais au champ
utilisés pour générer les données sur les propriétés chimiques des résidus. Pour les denrées
d’origine animale, les écarts entre les LMR peuvent étre attribuables a des différences touchant
les produits alimentaires et les pratiques employés dans 1’alimentation du bétail. Des LMR au
Canada et des tolérances aux Etats-Unis ont été établis pour le clopyralide. Aucune LMR ne
figure dans le Codex.

En vertu de I’ Accord de libre-échange nord-américain, le Canada, les Etats-Unis et le Mexique
se sont engagés a éliminer le plus possible les différences entre les LMR d’un pays a I’autre. La
concertation en ce domaine permettra d’assurer la protection de la santé humaine de la méme
facon dans toute I’ Amérique du Nord ainsi que de promouvoir le libre-échange de produits
alimentaires sans danger. D’ici 1a, les LMR canadiennes et les modifications a la réglementation
présentées dans le présent document sont requises. Les différences de LMR ou des tolérances
décrites ci-dessus ne devraient pas affecter les affaires, nuire a la compétitivité internationale des
entreprises canadiennes ou nuire a une région donnée du Canada.

Tableau XI.1 Différences entre les LMR fixées au Canada et ailleurs

Denrée Utilisations homologuées | LMR (ppm)’ Tolérance aux
au Canada Etats-Unis (ppm)’
Cultures
Pomme v
Asperge 1
Orge v 2 3 (grains)
Orge, fractions de mouture, a v 7 12

I’exclusion de la farine

Betterave potagere, feuilles 3
Betterave potagere, racines 4
Betterave a sucre, mélasse Vs 10
Betterave a sucre, racines v 2
Betterave a sucre, feuilles v 3
Bleuets v 0,1

Légumes-fleurs et légumes pommés du | 2

genre Brassica, sous-groupe 5A
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Denrée Utilisations homologuées | LMR (ppm)’ Tolérance aux
au Canada Etats-Unis (ppm)’
Brocoli s 1 2
Choux v 1 2
Canola, tourteau v 6
Canola, graines v 3
Chou-fleur v 1 2
Brocoli chinois s 1 2
Chou gai-choi v 1 2
Daikon s
Mais de grande culture, grains v 1
Mais de grande culture, sous-produits v 1,5
de mouture
Mais a éclater 1
Mais sucré, épis épluchés 1
Chou marin, graines 3
Canneberge 4 4
Lin v 0,2 6 (tourteau)
3 (graines)
Fruits a noyau, groupe 12 0,5
Houblon, cones séchés 5
Chou-rave v 1 2
Moutarde, feuilles 5
Moutarde, graines 3
Chou pé-tsai v 1 2
Avoine v 2 3 (grains)
Avoine, fractions de mouture, a v 7 12
I’exclusion de la farine
Prunes et prunes a pruneaux, séchées 1,5
Colza, graines v 3
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Denrée Utilisations homologuées | LMR (ppm)’ Tolérance aux
au Canada Etats-Unis (ppm)’
Rutabaga v
Epinard 5
Fraise v 1 1
Navet, feuilles 4
Navet, racines 1
Blé v 2 3 (grains)
BI¢, fractions de mouture, a ’exclusion | 7 12
de la farine
Produits d’origine animale
Eufs 0,05 0,1
Gras de bovin, de chévre, de cheval et 0,05 1
de mouton
Gras de porc 0,05 0,2
Gras de volaille 0,05 0,2
Rognons de bovin, de chévre, de cheval 0,36 3
et de mouton
Rognons de porc 0,05 0,2
Rognons de volaille 0,2 0,2
Sous-produits de viande de bovin, de 0,05 36
chévre, de cheval et de mouton
Sous-produits de viande de porc 0,05 0,2
Sous-produits de viande de volaille 0,05 0,2
Viande de bovin, de chévre, de cheval 0,05 1
et de mouton
Viande de porc 0,05 0,2
Viande de volaille 0,05 0,2
Lait 0,01 0,2

En vertu du paragraphe B.15.002(1) du Réglement sur les aliments et drogues, la LMR applicable aux aliments pour
lesquels aucune LMR n’a été établie est de 0,1 ppm.
Selon le Code of Federal Regulations des Etats-Unis, titre 40, partie 180.261. Les tolérances fixées aux Etats-Unis

pour les produits d’alimentation du bétail (luzerne, coques d’amande, tiges de pois de grande culture et foin de pois de

grande culture) ne sont pas indiquées.
Voir aussi www.access.gpo.gov/nara/cfr/waisidx_04/40cfr180 04.html.
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Tableau XI1.2 Définition du résidu au Canada et ailleurs

Autorité Définition du résidu dans les produits d’origine végétale ou animale
Canada clopyralide (acide 3,6-dichloro-2-pyridinecarboxylique)
Etats-Unis clopyralide (acide 3,6-dichloro-2-pyridinecarboxylique)
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