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Aperçu 
 
 

Projet de décision d’homologation concernant le fludioxonil 
 
L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu de la 
Loi sur les produits antiparasitaires et de ses règlements, propose l’homologation complète, 
pour la vente et l’utilisation, du fongicide de qualité technique Fludioxonil et du fongicide 
Instrata, qui contiennent la matière active fludioxonil et sont destinés à supprimer les moisissures 
nivéales sur les départs, tertres et allées des terrains de golf. Le fongicide de qualité technique 
Fludioxonil (numéro d’homologation 24731) et le fongicide Instrata (numéro 
d’homologation 28861) sont visés par une homologation conditionnelle au Canada. L’évaluation 
détaillée du fongicide de qualité technique Fludioxonil et du fongicide Instrata est contenue dans 
la note réglementaire REG2006-08, Fongicide Switch 62.5 WG, et le rapport d’évaluation 
ERC2008-02, Fludioxonil – Fongicide InstrataTM. À la suite des demandes initiales, une 
demande d’homologation du fongicide de qualité technique Fludioxonil (numéro 
d’homologation 24731) pour utilisation sur le gazon en plaques a été examinée et approuvée à 
titre conditionnel. Les demandes actuelles ont été présentées afin de convertir en homologation 
complète l’homologation conditionnelle du fongicide de qualité technique Fludioxonil et du 
fongicide Instrata pour utilisation sur du gazon en plaques.  
 
D’après une évaluation des renseignements scientifiques disponibles, et compte tenu des 
conditions d’utilisation approuvées, les produits ont de la valeur et ne présentent aucun risque 
inacceptable pour la santé humaine ni pour l’environnement. 
 
Le présent aperçu décrit les principaux points de l’évaluation, tandis que l’évaluation 
scientifique présente des renseignements techniques détaillés sur les évaluations des risques pour 
la santé humaine et pour l’environnement ainsi que sur la valeur du fongicide de qualité 
technique Fludioxonil et du fongicide Instrata.  
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Sur quoi se fonde Santé Canada pour prendre sa décision d’homologation? 
 
L’objectif premier de la Loi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques 
inacceptables que présente l’utilisation des produits antiparasitaires pour les personnes et 
l’environnement. L’ARLA estime que les risques sanitaires ou environnementaux sont 
acceptables1 s’il existe une certitude raisonnable qu’aucun dommage à la santé humaine, aux 
générations futures ou à l’environnement ne résultera de l’exposition au produit ou de son 
utilisation, compte tenu des conditions d’homologation proposées. La Loi exige aussi que les 
produits aient une valeur2 lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur 
l’étiquette. Ces conditions d’homologation peuvent inclure l’ajout de mises en garde 
particulières sur l’étiquette du produit en vue de réduire davantage les risques. 
 
Pour rendre sa décision, l’ARLA se fonde sur des politiques et des méthodes d’évaluation des 
risques rigoureuses et modernes. Ces méthodes consistent notamment à examiner les 
caractéristiques uniques des sous-populations vulnérables chez les humains (par exemple, les 
enfants) et les organismes présents dans l’environnement (par exemple, ceux qui sont les plus 
sensibles aux contaminants environnementaux). Ces méthodes et ces politiques consistent 
également à examiner la nature des effets observés et à évaluer les incertitudes associées aux 
prévisions concernant les répercussions découlant de l’utilisation des pesticides. Pour obtenir de 
plus amples renseignements sur la façon dont l’ARLA réglemente les pesticides, sur le processus 
d’évaluation et sur les programmes de réduction des risques, veuillez consulter la section 
Pesticides et lutte antiparasitaire du site Web de Santé Canada à www.santecanada.gc.ca/arla.  
 
Avant de rendre une décision finale au sujet du fongicide de qualité technique Fludioxonil, 
l’ARLA examinera tous les commentaires communiqués par le public en réponse au présent 
document de consultation3. L’Agence publiera ensuite un document de décision d’homologation4 
sur le fongicide de qualité technique Fludioxonil, dans lequel elle présentera sa décision, les 
raisons qui la justifient, un résumé des commentaires reçus au sujet du projet de décision 
d’homologation et les réponses qu’elle a apportées à ces commentaires. 
 
L’évaluation scientifique de ce document de consultation contient des précisions sur les 
renseignements exposés dans le présent aperçu. 
 

                                                           
1  « Risques acceptables », tels qu’ils sont définis au paragraphe 2(2) de la Loi sur les produits 

antiparasitaires. 
2  « Valeur », telle qu’elle est 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 : a) de son efficacité; b) des conséquences de 
son utilisation sur l’hôte du parasite sur lequel le produit est destiné à être utilisé; c) des conséquences de 
son utilisation sur l’économie et la société, de même que de ses avantages pour la santé, la sécurité et 
l’environnement. » 

3   « Énoncé de consultation », tel que requis au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires. 
 
4   « Énoncé de décision », tel que requis par le paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires. 
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Qu’est-ce que le fludioxonil? 
 
Le fludioxonil est l’une des matières actives présentes dans le fongicide Instrata, qui sert à lutter 
contre les moisissures nivéales grise et rose sur le gazon en plaques. Le fongicide Instrata est 
formulé avec du fludioxonil, du chlorothalonil et du propiconazole. 
 
Considérations relatives à la santé 
 
Les utilisations approuvées du fludioxonil peuvent-elles affecter la santé humaine? 
 
Il est peu probable que le fongicide Instrata nuise à la santé humaine s’il est utilisé 
conformément au mode d’emploi figurant sur l’étiquette. 
 
Une exposition au fludioxonil est possible au moment de la manipulation et de l’application du 
fongicide Instrata. Lorsque l’ARLA évalue les risques pour la santé, elle tient compte de deux 
facteurs importants : la dose n’ayant aucun effet sur la santé et la dose à laquelle les gens 
peuvent être exposés. Les doses utilisées pour évaluer les risques sont déterminées de façon à 
protéger les populations humaines les plus sensibles (par exemple, les enfants et les mères qui 
allaitent). Seules les utilisations entraînant une exposition à des doses bien inférieures à celles 
qui ne provoquent aucun effet chez les animaux soumis aux essais sont considérées admissibles à 
l’homologation. 
 
Les études toxicologiques chez des animaux de laboratoire décrivent les effets possibles sur la 
santé associés à des niveaux d’exposition variables à un produit chimique et permettent de 
déterminer la dose à laquelle aucun effet n’est observé. Les effets sur la santé constatés chez les 
animaux se produisent à des doses plus de 100 fois supérieures (et souvent beaucoup plus) aux 
doses auxquelles les humains sont normalement exposés lorsque des produits contenant du 
fludioxonil sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur leur étiquette respective. 
 
Chez les animaux, la matière active de qualité technique fludioxonil s’est avérée légèrement 
irritante pour les yeux. Par conséquent, l’énoncé « Mise en garde – Irritant pour les yeux » devra 
être apposé sur l’étiquette. Par ailleurs, les essais sur des animaux ont révélé que le fludioxonil 
n’est ni cancérogène ni génotoxique, et rien n’indiquait qu’il puisse causer des lésions du 
système nerveux ou de l’appareil reproducteur. Chez les animaux ayant reçu des doses 
quotidiennes de fludioxonil pendant de longues périodes, les premiers signes de toxicité se sont 
manifestés au niveau du foie. L’évaluation des risques confère une protection contre ces effets, 
puisque ses résultats guident la prise de mesures permettant de faire en sorte que les doses 
auxquelles les humains sont susceptibles d’être exposés soient bien inférieures à la dose la plus 
faible ayant provoqué ces effets chez les animaux soumis aux essais. 

 
L’administration de fludioxonil à des femelles gravides n’a provoqué aucun effet sur les fœtus en 
développement à des concentrations avérées toxiques pour les mères, ce qui signifie que le fœtus 
n’est pas plus sensible au fludioxonil que l’animal adulte. 
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Risques associés aux utilisations en milieu résidentiel et aux utilisations autres que 
professionnelles 
 
Les risques résultant d’une exposition autre que professionnelle ne sont pas préoccupants 
lorsque le fongicide Instrata est utilisé conformément au mode d’emploi sur l’étiquette. 

 
Les adultes et les jeunes qui fréquentent des terrains de golf traités au fludioxonil présentent un 
risque d’exposition. Cela dit, puisque cette activité est normalement de courte durée, le risque 
d’exposition chez les golfeurs n’est pas préoccupant.  
 
Risques professionnels associés à la manipulation du fongicide Instrata 
 
Les risques professionnels ne sont pas préoccupants lorsque le fongicide Instrata est utilisé 
conformément au mode d’emploi figurant sur l’étiquette, qui prévoit des mesures de 
protection. 
 
Les travailleurs qui mélangent, chargent ou appliquent le fongicide Instrata, de même que les 
travailleurs qui circulent sur du gazon en plaques fraîchement traité, peuvent être exposés à du 
fludioxonil par contact cutané. C’est pourquoi l’étiquette indique que toute personne qui 
mélange, charge ou applique le fongicide Instrata, ou qui procède à des activités de nettoyage ou 
d’entretien de l’équipement utilisé, doit porter une combinaison par-dessus un vêtement à 
manches longues et un pantalon long, des gants résistant aux produits chimiques, des chaussettes 
ainsi que des chaussures résistant aux produits chimiques. Les travailleurs qui mélangent et 
chargent le produit doivent ajouter à cet équipement de protection individuelle un tablier 
résistant aux produits chimiques. Quant au risque pour les travailleurs qui appliquent le produit 
et pour d’autres travailleurs, il n’est pas préoccupant, compte tenu des exigences apposées sur 
l’étiquette et d’une durée d’exposition professionnelle estimée être de durée courte à moyenne. 
 
Pour ce qui est de l’exposition occasionnelle, elle devrait être bien moindre que celle des 
travailleurs et, par le fait même, négligeable. Les risques pour la santé découlant d’une 
exposition occasionnelle ne sont donc pas préoccupants. 
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Considérations relatives à l’environnement 
 
Que se passe-t-il lorsque du fludioxonil pénètre dans l’environnement? 
 
Le fludioxonil étant toxique pour les organismes aquatiques, il importe que des zones 
tampons soient respectées au moment de son application.  
 
Le fludioxonil pénètre dans l’environnement lorsqu’il est utilisé comme fongicide sur les terrains 
de golf. Une fois introduit dans l’environnement terrestre, le fludioxonil se lie fortement aux 
particules de sol, mais son potentiel de lessivage est faible. Le fludioxonil est persistant dans le 
sol et devrait donc y subsister jusqu’à la prochaine saison de croissance. Dans les systèmes 
aquatiques, le fludioxonil devrait se déplacer rapidement hors de la colonne d’eau pour se loger 
dans les sédiments et y persister. Le fludioxonil étant peu volatil, il est peu probable que l’on en 
détecte dans l’atmosphère. 
 
Considérations relatives à la valeur 
 
Quelle est la valeur du fongicide Instrata?  
 
Le fongicide Instrata supprime les moisissures nivéales rose et grise sur le gazon en 
plaques.  
 
Une seule application du fongicide Instrata, avant que la neige ne recouvre le sol de façon 
permanente, permet de supprimer efficacement les moisissures nivéales rose et grise sur le gazon 
en plaques. Un traitement par pulvérisation est nécessaire vers la fin de l’automne pour maintenir 
un niveau d’efficacité élevé contre les moisissures nivéales.  
 
Il existe à l’heure actuelle sept matières actives homologuées pour lutter contre les moisissures 
rose et grise, dont deux sont des composantes du fongicide Instrata (le chlorothalonil et le 
propiconazole). Instrata inclut également du fludioxonil, une troisième matière active nouvelle 
utilisée pour lutter contre la moisissure nivéale. Un produit combinant plusieurs matières actives, 
comme c’est le cas du fongicide Instrata, permet l’utilisation de doses moins élevées et donc une 
réduction nette de la charge en fongicide dans l’environnement.  
 
Mesures de réduction des risques 
 
L’étiquette apposée sur tout pesticide homologué comprend un mode d’emploi qui précise, 
notamment, quelles sont les mesures de réduction des risques visant à protéger la santé humaine 
et l’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la loi de s’y conformer. 
 
Les principales mesures que l’on veut inscrire sur l’étiquette de fongicide Instrata pour réduire 
les risques relevés dans le cadre de la présente évaluation sont décrites ci-dessous. 
 



 

  
 

Projet de décision d’homologation - PRD2010-29 
Page 6 

Principales mesures de réduction des risques 
 
Santé humaine 
 
Compte tenu des préoccupations soulevées par la possibilité que les utilisateurs du produit soient 
exposés au fludioxonil par contact cutané, toute personne qui mélange, charge ou applique le 
fongicide Instrata doit porter une combinaison par-dessus un vêtement à manches longues et un 
pantalon long, des gants résistant aux produits chimiques, des chaussettes ainsi que des 
chaussures résistant aux produits chimiques. Les travailleurs qui mélangent et chargent le produit 
doivent ajouter à cet équipement de protection individuelle un tablier résistant aux produits 
chimiques. De plus, la circulation sur les lieux traités doit être interdite jusqu’à ce que le produit 
pulvérisé ait séché.  
 
Environnement 
 
À l’heure actuelle, des zones tampons d’un mètre sont prescrites pour protéger les habitats 
aquatiques vulnérables contre la dérive de pulvérisation de fludioxonil. Ces zones tampons 
seront modifiées à une date ultérieure afin de refléter les décisions découlant de la réévaluation 
du chlorothalonil et du propiconazole qui seront prises prochainement.  
 
De plus, comme le fludioxonil est persistant et qu’il devrait subsister dans le sol jusqu’à la 
prochaine saison de croissance, on recommande que les produits contenant du fludioxonil ne 
soient pas utilisés dans des zones ayant été traitées avec cette matière active au cours de la saison 
précédente. 
 
Prochaines étapes 
 
Avant de rendre une décision définitive au sujet du fludioxonil, l’ARLA examinera tous les 
commentaires communiqués par le public en réponse au présent document de consultation. 
L’Agence acceptera les commentaires écrits au sujet du projet de décision pendant une période 
de 45 jours à compter de la date de publication du présent document. Veuillez transmettre tout 
commentaire aux Publications (voir les coordonnées sur la page couverture du présent 
document). L’Agence publiera ensuite un document sur la décision d’homologation, dans lequel 
seront exposés la décision, les raisons qui la justifient, un résumé des commentaires reçus au 
sujet du projet de décision d’homologation et les réponses qu’elle a apportées à ces 
commentaires. 
 
Autres renseignements 
 
Une fois qu’elle aura rendu sa décision concernant l’homologation du fludioxonil, l’ARLA 
publiera un document de décision d’homologation (fondé sur les renseignements de l’évaluation 
scientifique du présent document de consultation). De plus, le public pourra consulter, sur 
demande, les données d’essais citées dans ce document de consultation à la salle de lecture de 
l’ARLA (à Ottawa). 
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Évaluation scientifique 
 
 
Fludioxonil 
 
1.0 La matière active, ses propriétés et ses utilisations 
 
Consulter le rapport d’évaluation ERC2008-02, Fludioxonil – Fongicide InstrataTM, pour un 
résumé de l’évaluation des caractéristiques chimiques du fludioxonil et du fongicide Instrata. 
 
2.0  Méthodes d’analyse 
 
Se référer au rapport d’évaluation ERC2008-02, Fludioxonil – Fongicide InstrataTM, pour un 
résumé des méthodes d’analyse du fludioxonil et du fongicide Instrata. 
 
3.0 Effets sur la santé humaine et animale 
 
3.1 Sommaire toxicologique 
 
Consulter le rapport d’évaluation ERC2007-04, Fludioxonil – Fongicide Scholar 50WP, afin 
d’obtenir un résumé de la base de données pour le fludioxonil. Le propiconazole et le 
chlorothalonil sont actuellement homologués pour utilisation contre les moisissures nivéales 
grise et rose sur le gazon en plaques. Chez le rat, la préparation commerciale Instrata est d’une 
toxicité aiguë légère par voie orale et par inhalation, mais d’une faible toxicité par contact 
cutané. Chez le lapin, elle cause une irritation oculaire modérée et une irritation cutanée légère. 
Instrata est un sensibilisant cutané chez le cobaye.  
 
3.1.1 Caractérisation des risques selon la Loi sur les produits antiparasitaires 
 
Pour évaluer les risques associés à la présence éventuelle de résidus dans les aliments ou dans 
des produits utilisés dans les maisons et les écoles, ou dans leur périphérie, la Loi sur les 
produits antiparasitaires prescrit l’application d’un facteur additionnel de 10 aux effets seuils, 
afin de tenir compte de l’intégralité des données relatives à l’exposition et à la toxicité chez les 
nourrissons et les enfants ainsi que du risque de toxicité prénatale et postnatale. Un facteur 
différent pourrait être établi si des données scientifiques fiables le justifient. 
 
Pour ce qui est de l’exhaustivité de la base de données toxicologiques, aucune autre étude n’est 
exigée pour le moment, les données sur le fludioxonil étant complètes. Les études sur la toxicité 
prénatale et postnatale potentielle chez le rat ou la toxicité sur le plan du développement chez le 
lapin n’ont mis en évidence aucune sensibilité accrue des fœtus de rat ou de lapin à l’exposition 
intra-utérine au fludioxonil. En outre, au cours de l’étude de la toxicité sur le plan de la 
reproduction, aucune sensibilité accrue des petits par rapport aux parents n’a été observée. 
Compte tenu de ces observations, le facteur de 10 de la Loi sur les produits antiparasitaires peut 
être réduit à 1. 
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3.2 Détermination de la dose aiguë de référence et de la dose journalière admissible  
 
La détermination d’une dose journalière admissible et d’une dose aiguë de référence ne sont pas 
requises, étant donné qu’aucune utilisation alimentaire n’est proposée. 
 
3.3 Évaluation des risques associés aux expositions en milieu professionnel et résidentiel 
 
3.3.1 Critères d’effet toxicologique 
 
Les critères d’effet toxicologique définis pour le fludioxonil sont décrits aux pages 12 et 13 du 
rapport d’évaluation ERC2007-04, Fludioxonil – Fongicide Scholar 50WP. 
 
3.3.1.1 Absorption cutanée 
 
Comme aucune étude sur l’absorption cutanée n’a été présentée dans le cadre de la présente 
demande, le niveau d’absorption cutanée est fixé à 100 %.  
 
3.3.2 Exposition professionnelle et risques connexes 
 
3.3.2.1 Évaluation de l’exposition des préposés au mélange, au chargement et à 
 l’application ainsi que des risques connexes 
 
Un risque d’exposition humaine au fludioxonil est présent au cours des activités de mélange, de 
chargement et d’application du fongicide Instrata. Cette exposition peut se produire à court ou à 
moyen terme, à la fois par voie cutanée et par inhalation. Aucune donnée sur des produits 
chimiques spécifiques n’a été présentée pour évaluer l’exposition humaine durant des activités 
nécessitant la manipulation du produit antiparasitaire. Les estimations de l’exposition par voie 
cutanée et par inhalation des préposés au mélange, au chargement et à l’application de 
fludioxonil au moyen d’un pulvérisateur à rampe d’aspersion au sol ont été générées à partir des 
données de la version 1.1 de la Pesticide Handlers Exposure Database. Des évaluations des 
risques ont été réalisées pour les préposés au mélange et au chargement vêtus d’une seule couche 
de vêtements et de gants, de même que pour les préposés à l’application ne portant qu’une seule 
couche de vêtements et pas de gants.  
 
La dose d’application maximale pour le traitement du gazon en plaques de départs, tertres et 
allées de terrains de golf est de 300 ml/100 m2, à raison d’une seule application par saison (avant 
la première chute de neige). Cette dose équivaut à 4,36 g fludioxonil/100 m2 ou à 
0,436 kg m.a./ha. L’ARLA présume une valeur par défaut de 16 ha/jour pour la superficie traitée 
des terrains de golf; cette valeur est considérée comme étant représentative du profil d’emploi. 
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L’estimation de l’exposition par voie cutanée a été calculée en jumelant les valeurs de 
l’exposition unitaire avec la quantité de produit utilisée par jour et le taux d’absorption cutanée. 
Quant à l’exposition par inhalation, elle a été estimée en couplant les valeurs de l’exposition 
unitaire à la quantité de produit manipulée par jour et en fonction d’un taux d’absorption par 
inhalation de 100 %. La valeur de l’exposition a ensuite été normalisée en mg/kg p.c./j pour un 
adulte pesant 70 kg.  
 
Les estimations de l’exposition ont été comparées aux critères d’effet toxicologique ou aux 
concentrations sans effet nocif observé afin d’obtenir la marge d’exposition (ME); la ME cible 
est fixée à 100. Les ME des préposés au mélange, au chargement et à l’application se situaient 
au-delà de la ME cible de 100 pour les expositions par voie cutanée et par inhalation. Le risque 
professionnel associé au mélange, au chargement et à l’application du fongicide Instrata est donc 
considéré comme étant acceptable lorsque l’équipement de protection individuelle indiqué sur 
l’étiquette du produit est porté.  
 
Tableau 1  Estimations de l’exposition des préposés au mélange, au chargement et à 

l’application et ME pour le fludioxonil 
 

Exposition Scénario 
d’équipement 
de protection 
individuelle  

Méthode 
d’application 

Exposition 
unitaire 
totale (µg/kg 
m.a. 
manipulée) 

Dose 
d’application 
(kg m.a./ha) 

Valeur par 
défaut de 
la 
superficie 
traitée par 
jour (ha) 

Estimation 
de 
l’exposition 
(µg/kg 
p.c./j)a 

MEb ME 
combinéesc 

Par voie 
cutanée 

84,12 8,38 2 387 

Par 
inhalation 

Préposé au 
mélange et au 
chargement : une 
seule couche de 
vêtements et des 
gants. Préposé à 
l’application : en 
cabine ouverte, 
une seule couche 
de vêtements, 
sans gants. 

Rampe 
d’aspersion au 
sol 

2,56 

0,436 16 

0,255 78 431 

2 315 

aEstimation de l’exposition :  
exposition* (µg/kg m.a. manip.) × aire traitée/jour (ha/j) × dose (kg m.a./ha) × taux d’absorption cutanée (100 %) 
    Poids corporel (70 kg) 

bME :     DSENO (20 mg/kg p.c./j)  
 Estimation de l’exposition (mg/kg p.c./j) 
 

cME combinées :        1    
 (1/ME par voie cutanée) + (1/ME par inhalation) 

 ME cible = 100 
* Tirée de la Pesticide Handlers Exposure Database 
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3.3.2.2 Évaluation de l’exposition des travailleurs qui entrent dans une zone traitée et des 
 risques connexes 
 
Il existe un risque d’exposition chez les travailleurs qui retournent sur les lieux traités avec le 
fongicide Instrata pour y effectuer certaines tâches comme le dépistage des organismes nuisibles 
et la tonte du gazon en plaques. L’exposition cutanée est la voie d’exposition prédominante pour 
les travailleurs qui retournent sur les terrains de golf traités. L’exposition par inhalation est 
présumée être négligeable et, compte tenu de la nature des activités réalisées, le contact cutané 
avec des surfaces traitées serait de courte durée.  
 
L’exposition cutanée des travailleurs qui entrent dans des lieux traités est estimée en couplant les 
valeurs pour les résidus transférables propres au gazon (RT-G) avec les coefficients de transfert 
spécifiques des activités. Ces coefficients sont fondés sur les données de l’Agricultural Re-entry 
Task Force, dont Syngenta Protection des cultures Canada, inc. est membre. Aucune donnée sur 
les résidus foliaires transférables propres au produit n’a été soumise; une valeur assignée par 
défaut pour les RT-G (valeur exprimée comme étant égale à 5 % de la dose d’application, le jour 
du traitement) a donc été utilisée pour l’évaluation de l’exposition.  
 
Les estimations de l’exposition ont été comparées au critère d’effet toxicologique afin d’obtenir 
la ME; la ME cible est fixée à 100. Les ME pour les préposés de terrains de golf qui retournent 
dans les lieux traités afin d’y effectuer des travaux d’entretien sont supérieures à la ME cible de 
100. 
 
Tableau 2 Marge d’exposition post-application pour les préposés de terrains de golf 
 

Activité Cœfficient de 
transferta 

Exposition (mg m.a./kg p.c./j)b MEc 

Tonte, arrosage, entretien, 
remplacement des augets, 

irrigation, réparation 

3 500 0,0872 229 

Dépistage, aération, 
fertilisation, émondage 

manuel, désherbage 
mécanique, ensemencement 

500 0,0125 1 606 

aLe coefficient de transfert est calculé d’après les données de l’Agricultural Re-entry Task Force, dont Syngenta 
Protection des cultures Canada, inc. est membre. 
bExposition : RT-G (µg/cm2) × coefficient de transfert (cm2/h) × nbre d’heures de travail (8 h) × absorption cutanée (100 %) 

Poids corporel (70 kg) 
cME : DSENO (20 mg /kg p.c./j)  
            Exposition (mg/kg p.c./j) 
 ME cible = 100 
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3.3.3 Exposition en milieu résidentiel et risques connexes 
 
3.3.3.1 Exposition des personnes manipulant le produit et risques connexes 
 
En l’absence de produits destinés à un usage domestique, il n’a pas été nécessaire de procéder à 
une évaluation de l’exposition des personnes manipulant le produit en milieu résidentiel. 
 
3.3.3.2 Exposition post-application et risques connexes 
 
La voie d’exposition prédominante chez les golfeurs (jeunes et adultes) qui circulent sur les 
terrains de golf est l’exposition cutanée. Les ME pour les golfeurs (jeunes et adultes) exposés 
aux résidus de fludioxonil présents sur le gazon dépassent la ME cible de 100 établie pour 
l’exposition par voie cutanée. 
 
Tableau 3 Marge d’exposition des golfeurs circulant sur les terrains de golf 
 

Activité Cœfficient de 
transferta 

Exposition (mg m.a./kg p.c./j)b MEc 

Golf (jeunes) 344 0,011 2 600 

Golf (adultes) 500 0,006 3 211 
a Le coefficient de transfert est calculé d’après les données de l’Agricultural Re-entry Task Force, dont Syngenta 
Protection des cultures Canada, inc. est membre. Les coefficients de transfert pour les jeunes golfeurs sont calculés 
en fonction d’une surface corporelle moindre que celle des golfeurs adultes.  
bExposition : RT-G (µg/cm2) × coefficient de transfert (cm2/h) × durée de l’exposition (4 h) × absorption cutanée (100 %) 

Poids corporel (39 kg pour les jeunes et 70 kg pour les adultes) 
cME : DSENO (20 mg /kg p.c./j)  
            Exposition (mg/kg p.c./j) 
 ME cible = 100 
 
3.3.3.3 Exposition occasionnelle et risques connexes 
 
Le risque d’exposition occasionnelle est estimé être négligeable; l’exposition résultant de la 
dérive de pulvérisation ne devrait pas être plus élevée que l’exposition des préposés au mélange, 
au chargement et à l’application.  
 
4.0 Effets sur l’environnement 
 
Pour une évaluation détaillée des effets du fludioxonil sur l’environnement, consulter le rapport 
d’évaluation ERC2008-02, Fludioxonil – Fongicide InstrataTM, publié par l’ARLA.  
 
Les exigences précédentes relatives aux données manquantes sur le fludioxonil avaient trait à la 
biotransformation de cette matière active dans les systèmes eau-sédiments aérobies ainsi qu’à sa 
phototransformation sur le sol et dans l’eau (ERC2008-02). Les renseignements requis ont 
depuis été soumis à l’ARLA et examinés.  
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4.1  Devenir et comportement dans l’environnement 
 
Le devenir et le comportement du fludioxonil ont déjà été évalués. Les renseignements à ce sujet 
sont traités dans le rapport d’évaluation ERC2008-02, Fludioxonil – Fongicide InstrataTM, publié 
par l’ARLA.  
 
De nouveaux renseignements sur la biotransformation du fludioxonil dans les systèmes 
eau-sédiments aérobies et sur sa phototransformation sur le sol et dans l’eau ont été présentés à 
l’ARLA et examinés. Le texte qui suit donne un aperçu des conclusions récentes. 
 
Biotransformation dans les systèmes eau-sédiments 
Dans le cadre d’une étude sur la biotransformation du fludioxonil dans des systèmes 
eau-sédiments aérobies, le fludioxonil s’est rapidement déplacé hors de la colonne d’eau 
(demi-vie en phase aqueuse de 0,6 jour [étang] et de 2,6 jours [rivière]) pour se loger dans les 
sédiments auxquels il est demeuré fortement lié. En tenant compte du système dans sa globalité 
(les sédiments et l’eau), le fludioxonil s’est révélé persistant (demi-vie de 737 jours [étang] et de 
643 jours [rivière]). En outre, il n’y a pas eu formation de produits de transformation majeurs.  
 
Phototransformation 
Des données sur la phototransformation du fludioxonil ont montré que la phototransformation est 
une voie de dissipation importante sur le sol et dans l’eau. Cela dit, il n’avait pas été possible au 
moment où ces données avaient été produites de confirmer la nature des produits de 
transformation sur le sol et dans l’eau. On avait alors présumé que, sur le sol, les composés 
CGA 192155 et CGA 265378 étaient des produits de phototransformation majeurs, et 
CGA 339833, un produit de transformation mineur. Dans l’eau, on avait alors cru que 
CGA 339833 était un produit de phototransformation majeur, et les composés CGA 344623, 
CGA 308565 et SYN 545245, des produits de phototransformation mineurs. Le nom chimique et 
la structure des produits de transformation sont présentés au tableau 1 de l’annexe I.  
 
Des renseignements récents confirment que la phototransformation est une voie de dissipation 
importante du fludioxonil. Les résultats indiquent que, sur le sol, les composés SYN 545245 et 
CGA 339833 sont des produits de transformation majeurs, et CGA 265378, un produit de 
transformation mineur. Dans l’eau, de nombreux produits de transformation mineurs se sont 
formés; ils sont décrits au tableau 1 de l’annexe I. 
 
Lorsque l’on compare les données récentes aux données soumises initialement, on constate les 
faits suivants :  
 
• Sur le sol, les deux études ont révélé la présence de CGA 265378 et de CGA 339833, mais 

en des proportions différentes. Quant à SYN 545245, il n’avait pas été identifié au moment 
de la première étude (mais il se peut qu’il s’agisse d’un précurseur de CGA 192155); 

• Dans l’eau, tous les produits de transformation identifiés lors de la première étude l’ont 
également été au moment de la nouvelle étude, mais en des proportions différentes.  
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Les écarts notés entre les résultats récents et antérieurs obtenus au sol et dans l’eau sont 
probablement attribuables à des variations de l’intensité d’irradiation entre les deux expériences. 
Dans le cadre des études récentes sur la phototransformation, l’intensité d’irradiation située dans 
la gamme allant de 300 à 400 nanomètres était environ le double, ce qui a pu faire en sorte que 
certains produits aient réagi à une vitesse différente et ainsi modifié la voie. Des disparités quant 
aux propriétés du sol (type de sol, teneur en eau, activité microbienne, pH, etc.) ont pu également 
exercer un effet subtil sur l’ensemble des mécanismes de dégradation au sol. 
 
4.2 Effets sur les espèces non ciblées 
 
L’évaluation des risques pour l’environnement intègre les données sur l’exposition 
environnementale et sur l’écotoxicologie en vue d’estimer les possibilités de répercussions 
écologiques néfastes. La caractérisation des risques est fondée sur le quotient de risque (QR), qui 
représente le rapport de la concentration prévue dans l’environnement (CPE) en regard à un 
critère d’effet toxicologique pertinent. Une évaluation préliminaire des risques est d’abord 
réalisée. Pour cette évaluation, des estimations prudentes de l’exposition sont utilisées, comme 
celles consécutives à la pulvérisation directe du composé sur le sol ou un plan d’eau. Dans le 
cadre de l’évaluation préliminaire, un QR inférieur à 1 est considéré comme étant en deçà du 
niveau préoccupant (NP = 1), ce qui signifie qu’aucune autre évaluation n’est nécessaire. En 
revanche, si le QR obtenu au terme de l’évaluation préliminaire des risques dépasse le NP de 1, 
on procède alors à une évaluation approfondie des risques afin de mieux les caractériser. À cette 
étape, on prend en considération des scénarios d’exposition plus réalistes, comme la dérive de 
pulvérisation vers des habitats non ciblés et le ruissellement dans des plans d’eau. Ces scénarios 
peuvent tenir compte de différents critères d’effet toxicologique. 
 
Une évaluation des risques a déjà été réalisée pour les utilisations du fludioxonil sur du gazon en 
plaques. Pour des précisions, se référer au rapport d’évaluation ERC2008-02, Fludioxonil – 
Fongicide InstrataTM, publié par l’ARLA. L’évaluation préliminaire des risques a soulevé des 
préoccupations à l’égard de certains organismes d’eau douce (risques d’exposition chronique 
pour les invertébrés, risques d’expositions aiguë et chronique pour le poisson et les amphibiens, 
risques d’exposition aiguë pour les algues). Bien qu’il ait été possible de caractériser davantage 
les risques découlant de la dérive de pulvérisation pour ces organismes, le risque lié au 
ruissellement n’a pas pu être caractérisé en raison de l’absence de données sur la 
biotransformation du fludioxonil en milieu aquatique aérobie. Les CPE résultant du 
ruissellement ont été déterminées d’après les renseignements récemment soumis à l’ARLA, et le 
risque associé au ruissellement a été caractérisé (tableau 2 de l’annexe I). Les QR calculés ne 
dépassaient pas le NP, ce qui indique que le risque associé au ruissellement est minime pour les 
organismes aquatiques.  
 
5.0 Valeur 
 
5.1 Contribution à la réduction des risques et à la durabilité 
 
Consulter le rapport d’évaluation ERC2008-02, Fludioxonil – Fongicide InstrataTM, publié par 
l’ARLA pour des précisions à ce sujet.  
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6.0  Considérations relatives à la Politique sur les produits antiparasitaires 
 
La gestion des substances toxiques prend appui sur la Politique de gestion des substances 
toxiques (PGST) du gouvernement fédéral, laquelle propose une approche prudente et préventive 
de la gestion des substances qui pénètrent dans l’environnement et sont susceptibles de nuire à 
l’environnement ou à la santé humaine. La PGST guide les décideurs et établit un cadre de 
gestion scientifique pour faire en sorte que les programmes fédéraux demeurent conformes à ses 
objectifs. L’un des principaux objectifs de gestion est d’éliminer quasi totalement de 
l’environnement les substances toxiques qui sont générées surtout par l’activité humaine et qui 
sont persistantes et bioaccumulables. La Politique désigne ces substances sous le nom de 
« substances de la voie 1 ». 
 
Dans le cadre du processus d’évaluation du fludioxonil, l’ARLA a tenu compte de la PGST du 
gouvernement fédéral et a suivi sa directive d’homologation DIR99-03, Stratégie de l’Agence de 
réglementation de la lutte antiparasitaire concernant la mise en œuvre de la Politique de gestion 
des substances toxiques. Les substances associées à l’utilisation du fludioxonil ont également été 
prises en considération, notamment les principaux produits de transformation formés dans 
l’environnement, les microcontaminants présents dans le produit de qualité technique et les 
produits de formulation de la préparation commerciale Instrata. L’ARLA est parvenue aux 
conclusions suivantes : 
 
• Il a été déjà été établi que la matière active fludioxonil ne satisfait pas à tous les critères de la 

voie 1 de la PGST (ERC2008-02). Ainsi, bien que le fludioxonil soit persistant, il n’est pas 
bioaccumulable; 

• Les produits de transformation majeurs du fludioxonil identifiés à partir des données 
soumises récemment [SYN 545245 (acide 3-cyano-2-(2,2-difluorobenzo[1,3]dioxol-4-
yl)propionique) et CGA 339833 (amide de l’acide cis-3-cyano-2-(2,2-difluoro-1,3-
benzodioxol-4-yl)-oxiranecarboxylique)] ne devraient pas satisfaire aux critères de 
bioaccumulation des substances de la voie 1 de la PGST; 

• Le fludioxonil de qualité technique ne contient aucun contaminant préoccupant pour la santé 
ou l’environnement inscrit sur la Liste des formulants et des contaminants de produits 
antiparasitaires qui soulèvent des questions particulières en matière de santé ou 
d’environnement publiée dans la Partie II de la Gazette du Canada, volume 139, numéro 24, 
pages 2641 à 2643; 

• La préparation commerciale fongicide Instrata, ne contient aucun des produits de formulation 
préoccupants pour la santé ou l’environnement inscrits sur la Liste des formulants et des 
contaminants de produits antiparasitaires qui soulèvent des questions particulières en 
matière de santé ou d’environnement publiée dans la Partie II de la Gazette du Canada, 
volume 139, numéro 24, pages 2641 à 2643. 

 
L’utilisation du fludioxonil ne devrait donc pas donner lieu à l’introduction dans 
l’environnement de substances de la voie 1 de la PGST. 
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7.0 Résumé 
 
7.1 Santé et sécurité humaines  
 
Les préposés au mélange, au chargement ou à l’application qui manipulent le fongicide Instrata, 
de même que les travailleurs ou les golfeurs qui circulent sur des lieux traités avec ce produit ne 
devraient pas être exposés à des concentrations de fludioxonil présentant un risque inacceptable 
si le fongicide Instrata est utilisé conformément au mode d’emploi apposé sur l’étiquette.  
 
7.2 Risques pour l’environnement 
 
Les renseignements supplémentaires exigés en ce qui concerne le devenir du fludioxonil dans 
l’environnement ont été soumis; on a jugé qu’ils comblaient adéquatement les données 
manquantes relatives à cette matière active. Les renseignements fournis ont permis d’évaluer les 
risques associés au ruissellement pour les organismes aquatiques et de conclure que ces risques 
n’étaient pas préoccupants.  
 
7.3 Valeur 
 
Consulter le rapport d’évaluation ERC2008-02, Fludioxonil – Fongicide InstrataTM, publié par 
l’ARLA pour obtenir des renseignements sur la valeur. 
 
8.0 Projet de décision d’homologation 
 
L’ARLA de Santé Canada, en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et de ses 
règlements, propose l’homologation complète, à des fins de vente et d’utilisation, du fongicide 
de qualité technique Fludioxonil et du fongicide Instrata, qui contiennent la matière active de 
qualité technique fludioxonil et sont destinés à supprimer les moisissures nivéales sur les 
départs, tertres et allées de terrains de golf. 
 
D’après une évaluation des renseignements scientifiques disponibles, et compte tenu des 
conditions d’utilisation approuvées, les produits ont de la valeur et ne présentent aucun risque 
inacceptable pour la santé humaine ni pour l’environnement. 
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Liste des abréviations 
 
µg microgramme 
ARLA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire 
CGA 192155 acide 2,2 difluoro-l,3-benzodioxole-4-carboxylique 
CGA 265378 4-[2,2-difluoro-1,3-benzodioxol-4-yl]-2,5-dihydro-2,5-dioxo-1H-pyrrole-

3-carbonitrile 
CGA 308103 2-(2,2-difluorobenzo[1,3]dioxol-4-yl)-2-hydroxyacétamide  
CGA 308565 4-(2,2-difluorobenzo[1,3]dioxol-4-yl)-2,5-dioxopyrrolidine-3-carbonitrile 
CGA 339833 amide de l’acide cis-3-cyano-2-(2,2-difluoro-1,3- benzodioxol-4-yl)-

oxiranecarboxylique 
CGA 344623 acide 2-cyano-3-(2,2-difluorobenzo[1,3]dioxol-4-yl)-succinamique 
CI50 concentration inhibitrice à 50 % 
CL50 concentration létale à 50 % 
cm2 centimètre carré 
CPE concentration prévue dans l’environnement 
CSEO concentration sans effet observé 
DSENO dose sans effet nocif observé 
g  gramme 
h heure 
ha hectare 
j jour 
kg kilogramme 
m.a. matière active 
m2 mètre carré 
ME marge d’exposition 
mg miligramme 
ml millilitre 
NP niveau préoccupant 
p.c. poids corporel 
PGST Politique de gestion des substances toxiques  
QR quotient de risque 
RT-G résidu transférable propre au gazon 
SYN 545245 acide 3-cyano-2-(2,2-difluorobenzo[1,3]dioxol-4-yl)propionique 
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Annexe I Tableaux et figures 
 
Tableau 1 Sommaire des données soumises récemment ou antérieurement sur la 

phototransformation des produits formés sur le sol et dans l’eau 
 

Nom commun Nom chimique Structure 
chimique Commentaire 

  Sol  

CGA 339833 acide 3-carbamoyl-2-cyano-3-(2,2-
difluorobenzo[1,3]dioxol-4-yl)-
oxirane-2-carboxylique 

• Les données récentes 
indiquent qu’il s’agit d’un 
produit de transformation 
majeur. 

• Les données fournies 
antérieurement indiquent qu’il 
s’agit d’un produit de 
transformation mineur. 

SYN 545245 acide 3-cyano-2-(2,2-
difluorobenzo[1,3]dioxol-4-
yl)propionique 

 

• Les données récentes 
indiquent qu’il s’agit d’un 
produit de transformation 
majeur. 

CGA 265378 4-[2,2-difluoro-1,3-benzodioxol-4-
yl]-2,5-dihydro-2,5-dioxo-1H-
pyrrole-3-carbonitrile 

 

• Les données récentes indiquent 
qu’il s’agit d’un produit de 
transformation mineur.  

• Les données fournies 
antérieurement indiquent qu’il 
s’agit d’un produit de 
transformation majeur. 

CGA 192155 acide 2,2-difluoro-l,3-
benzodioxole-4-carboxylique 

 

• Les données fournies 
antérieurement indiquent qu’il 
s’agit d’un produit de 
transformation majeur. 

  Eau  

CGA 192155 acide 2,2-difluoro-l,3-
benzodioxole-4-carboxylique 

 

• Les données récentes 
indiquent qu’il s’agit d’un 
produit de transformation 
mineura. 

SYN 545245 acide 3-cyano-2-(2,2-
difluorobenzo[1,3]dioxol-4-
yl)propionique 

 

• Les données récentes 
indiquent qu’il s’agit d’un 
produit de transformation 
mineura.  

• Les données fournies 
antérieurement indiquent qu’il 
s’agit d’un produit de 
transformation mineur. 
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Nom commun Nom chimique Structure 
chimique Commentaire 

CGA 265378 4-[2,2-difluoro-1,3-benzodioxol-4-
yl]-2,5-dihydro-2,5-dioxo-1H-
pyrrole-3-carbonitrile  

 

• Les données récentes 
indiquent qu’il s’agit d’un 
produit de transformation 
mineura. 

CGA 308565 4-(2,2-difluoro-benzo[1,3]dioxol-4-
yl)-2,5-dioxopyrrolidine-3-
carbonitrile 

 

• Les données récentes 
indiquent qu’il s’agit d’un 
produit de transformation 
mineura. 

• Les données fournies 
antérieurement indiquent qu’il 
s’agit d’un produit de 
transformation mineur. 

CGA 339833 amide de l’acide cis-3-cyano-2-
(2,2-difluoro-1,3- 
benzodioxol-4-yl)- 
oxiranecarboxylique 

 
 

• Les données récentes 
indiquent qu’il s’agit d’un 
produit de transformation 
mineura. 

• Les données fournies 
antérieurement indiquent qu’il 
s’agit d’un produit de 
transformation majeur. 

CGA 344623 acide 2-cyano-3-(2,2-
difluorobenzo[1,3]dioxol-4-yl)-
succinamique 

 

 
 

• Les données récentes 
indiquent qu’il s’agit d’un 
produit de transformation 
mineura. 

• Les données fournies 
antérieurement indiquent qu’il 
s’agit d’un produit de 
transformation mineur. 

CGA 308103 2-(2,2-difluorobenzo[1,3]dioxol-4-
yl)-2-hydroxyacétamide  

 

• Les données récentes 
indiquent qu’il s’agit d’un 
produit de transformation 
mineura. 

a  D’autres produits de transformation mineurs non identifiés ont également été observés, mais ils ne figurent pas dans ce 
tableau.  
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Tableau 2 Risques associés au ruissellement pour les espèces non ciblées  
 

Organismea Expositiona Toxicitéb (mg m.a./L) CPEc  

(mg m.a./L) QRd 

Espèces d’eau douce 
Invertébrés Chronique CSEO : 0,019  21 j, 80 cm : 

0,0044 
0,2 

Aiguë 1/10 CL50 : 0,023  96 h, 80 cm : 
0,0049 

0,2 Poissons 

Chronique CSEO : 0,019  21 j, 80 cm : 
0,0044 

0,2 

Aiguë 1/10 CL50 : 0,023  96 h, 15 cm : 
0,0087 

0,4 Amphibiens 

Chronique CSEO : 0,019  21 j, 15 cm : 
0,0054 

0,3 

Algues Aiguë 1/2 CI50 : 0,044  96 h, 80 cm : 
0,0049 

0,1 

a  Organisme ou exposition pour lesquels l’évaluation préliminaire des risques indiquait un dépassement du  
NP (ERC2008-02).  

b  Consulter le document ERC2008-02 pour obtenir une description des effets.  
c  CPE résultant du ruissellement de fludioxonil dans un plan d’eau récepteur d’un hectare, telles qu’elles ont été prédites à 

l’aide du modèle Pesticide Root Zone Model/Exposure Analysis Modelling System; ces valeurs sont celles du 90e centile 
des valeurs de pointe annuelles déterminées à différents moments pour des plans d’eau de 15 cm et de 80 cm de profondeur. 

d  QR = CPE/toxicité  
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