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

Décision d’homologation RD2012-19

Sels monopotassiques et
dipotassiques de l'acide
phosphoreux

(also available in English) Le 7 d écem b e 2012

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

Publications Internet:  pmra.publications@hc-sc.gc.ca
Agence de réglementation de santecanada.gc.ca/arla

la lutte antiparasitaire Télécopieur : 613-736-3758

Santé Canada Service de renseignements :

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

I.A. 6604-E2 pmra.infoserv@hc-sc.gc.ca

Ottawa (Ontario) K1A 0K9

i+i

Canada



ISSN : 1925-0916 (imprimée)
1925-0924 (en ligne)

Numéro de catalogue : H113-25/2012-19F (publication imprimée)
H113-25/2012-19F-PDF (version PDF)

© SaMajesté la Reinedu chef du Canada, représentée par le ministre de Santé Canada, 2012

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



Décision d’ homologation concer nant les sels monopotassiques et dipotassiques
del’acide phosphor eux

En vertu delaLoi sur les produits antiparasitaires et conformément a ses reglements

d’ application, I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada
accorde une homol ogation compléte pour la vente et |’ utilisation des sels monopotassi ques et
dipotassiques de I acide phosphoreux et du fongicide Confine, qui contient la matiere active de
qualité technique, les sels monopotassiques et dipotassiques de |’ acide phosphoreux, aux fins de
larépression du mildiou et de la pourriture rose des tubercules de pommes de terre récoltés.

D’ apres une évaluation des renseignements scientifiques mis a sa disposition, I’ ARLA juge que,
dans les conditions d’ utilisation approuveées, le produit technique a de lavaleur et ne présente
aucun risque inacceptable pour la santé humaine ni |’ environnement.

L’ examen détaillé des sels monopotassiques et dipotassiques de |’ acide phosphoreux et du
fongicide Confine est fourni dansle Rapport d’ évaluation ERC2010-09, Sels monopotassiques et
dipotassiques de I’ acide phosphoreux. L’ homologation de ces produits a d' abord été proposée
dans un document de consultation®, le Projet de décision d’ homologation PRD2012-03, Sels
monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphoreux. Le présent document de décision?
décrit le processus réglementaire employé par I’ ARLA en ce qui concerne les sels
monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphoreux et résume la décision prise par
I’ARLA ainsi que sesmotifs. L’ARLA n’arecu aucun commentaire sur |le document
PRD2012-03. La présente décision est conforme au PRD2012-03.

Pour obtenir des précisions sur les renseignements ci-joints, veuillez consulter le PRD2012-03,
Sels monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphoreux, et le Rapport d’ évaluation
ERC2010-09, Sels monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphoreux, qui contiennent
une évaluation détaillée des données soumises al’ appui de la présente homologation.

Fondements dela décision d’homologation de Santé Canada

L’ objectif premier de laLoi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques
inacceptables que présente I’ utilisation des produits antiparasitaires pour les personnes et
I"environnement. L’ ARLA estime que les risgues sanitaires ou environnementaux sont
acceptables® s'il existe une certitude raisonnable qu’ aucun dommage & la santé humaine, aux
générations futures ou al’ environnement ne résultera de I’ exposition aux produits ou de

I utilisation de ceux-ci, compte tenu des conditions d’ homologation fixées. La Loi sur les

« 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.

« Risgues acceptables », tels qu'ils sont définis au paragraphe 2(2) de laLoi sur les produits
antiparasitaires.

Décision d’homologation - RD2012-19
Page 1



produits antiparasitaires exige aussi que les produits aient une valeur* lorsqu’ils sont utilisés
conformément au mode d’ emploi figurant sur I’ éiquette. Les conditions d’ homol ogation peuvent
inclure I’ g out de mises en garde particulieres sur I’ é&iquette des produits en vue de réduire
davantage les risques.

Pour en arriver aune décision, I’ ARLA se fonde sur des politiques et des méthodes d’ évaluation
des risgues rigoureuses et modernes. Ces méthodes tiennent compte des caractéristiques uniques
des sous-populations sensibles chez les humains (par exemple, les enfants) et des organismes
présents dans I’ environnement (par exemple, ceux qui sont les plus sensibles aux contaminants
de I’environnement). Ces méthodes et ces politiques tiennent également compte de la nature des
effets observés et des incertitudes liées aux prévisions concernant les répercussions découlant de
I’ utilisation des produits antiparasitaires. Pour obtenir de plus amples renseignements sur la
facon dont I’ ARLA réglemente les pesticides, sur le processus d’ évaluation et sur les
programmes de réduction des risques, veuillez consulter 1a section Pesticides et |utte
antiparasitaire du site Web de Santé Canada & santecanada.gc.calarla.

Que sont les sels monopotassiques et dipotassiques de |’ acide phosphor eux?

L es sels monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphoreux, ou I’ acide phosphoreux, sont
lamatiere active d’ un fongicide qui appartient au groupe 33 et ala catégorie des phosphonates.
Le mode d' action de I’ acide phosphoreux est alafoisdirect et indirect. Les sels
monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphoreux sont la matiére active du fongicide
Confine, dont I’ utilisation est homologuée pour la répression du mildiou et de la pourriture rose
des tubercules de pommes de terre récoltés.

Considérationsrelativesala santé

L es utilisations approuvées des sels monopotassiques et dipotassiques del’ acide
phosphor eux peuvent-elles nuire a la santé humaine?

Il est peu probable que les sels monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphor eux
nuisent a la santé humaine s'ils sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur
I’ étiquette.

L’ exposition aux sels monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphoreux peut se produire
lors de lamanipulation et de I’ application du produit. Lorsqu’ elle évalue les risques pour la
santé, I’ ARLA tient compte de deux facteurs importants : ladose n’ ayant aucun effet sur la santé
et ladose alaquelle les gens sont susceptibles d’ étre exposés. Les doses utilisées pour évaluer les
risques sont déterminées de fagon a protéger |es populations humaines les plus sensibles (par
exemple, les enfants et les meres qui alaitent). Seules les utilisations entrainant une exposition a

« Valeur » selon la définition du 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’ homol ogation proposées ou
fixées, notamment en fonction : a) de son efficacité; b) des conségquences de son utilisation sur I" héte du
parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; et ¢) des conséquences de son utilisation sur I’ économie et
la société de méme que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’ environnement.
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des doses bien inférieures a celles 0’ ayant eu aucun effet nocif chez les animaux soumis aux
essals en laboratoire sont considérées comme étant acceptables a des fins d” homologation.

L es sels monopotassiques et dipotassiques de |’ acide phosphoreux présentent une faible toxicité
par voie orale, par voie cutanée et par inhalation, et ne sont que |égérement irritants pour les
yeux. Lamise en garde sur I’ étiquette indiquant qu'’il faut éviter tout contact du produit avec les
yeux et I’énoncé relatif al’ équipement de protection individuelle précisant que les préposés a

I’ application et les autres personnes manipulant le produit doivent porter des lunettes de
protection sont des mesures d’ atténuation qui permettent de réduire lesrisquesliés al’ utilisation
de ce produit chimique.

Résidusdans|’eau et les aliments

Lesrisquesalimentairesliésala consommation d’eau et d’aliments ne sont pas
préoccupants.

L es sels monopotassiques et dipotassiques de |’ acide phosphoreux présentent une faible toxicité
aigué par voie orale, par voie cutanée et par inhalation. Ils produisent un tres faible effet irritant
pour les yeux, mais n’ont pas d’ effet irritant sur la peau et ne sont pas un sensibilisant cutané.
Selon I'information disponible, les sels monopotassiques et dipotassiques ne sont pas
susceptibles d' avoir des effets a court terme ou sur le dével oppement prénatal, ni aucun effet
génotoxique significatif. Etant donné I’ utilisation prévue, laméthode d’ application, lafaible dose
d application et lafaible toxicité de la préparation commerciae, I’ ARLA ajugé que les risques
alimentaires pour les personnes étaient négligeables. Selon les études scientifiques disponibles,
I’ingestion de résidus de la préparation commerciale n’ est pas préoccupante sur le plan
toxicologique.

On ne s attend donc pas a ce que I’ utilisation proposee au Canada des sels monopotassiques et
dipotassiques de |” acide phosphoreux sur des pommes de terre entreposees pose des risques pour
la population, y compris les nourrissons, les enfants, les adultes et les personnes &gées, lorsque
les pommes de terre destinées a la consommation humaine sont lavees, pelées et cuites
normalement. Aux Etats-Unis, I’ acide phosphoreux est généralement considéré comme
inoffensif pour les humains (Generally Regarded As Safe [GRAS)) et les sels de potassium de

I” acide phosphorique ne sont pas assujettis a des limites de tolérance obligatoires pour les résidus
dans et sur les produits alimentaires lorsgu’ils sont utilisés comme fongicides agricoles sur des
cultures destinées ala consommation humaine. L’ Agence pour la protection de I’ environnement
des Etats-Unis amis en cauvre un projet visant & éliminer I’ obligation d’ éablir une limite de
tolérance pour les sels d ammonium, de sodium et de potassium de I’ acide phosphoreux lorsque
ceux-ci sont utilisés sur des produits alimentaires afin de permettre une application apresla
récolte a une dose d’ au plus 35 600 parties par million (ppm) d’ acide phosphoreux sur des
pommes de terre entreposees.

La préparation commerciale sera utilisée dans une aire de traitement fermée et ne sera pas
appliquée directement dans I’ eau. On ne prévoit donc pas de risque d’ exposition liée al’ eau
potable.
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Risques professionnelsliés a la manipulation des sels monopotassiques et dipotassiques de
I"acide phosphor eux

L esrisques professionnels ne sont pas préoccupants lor sque les sels monopotassiques et
dipotassiques de |’ acide phosphor eux sont utilisés conformément au mode d’ emploi de
I”éiquette, qui comprend des mesures de protection.

On s attend a ce que I’ exposition professionnelle aux sels monopotassiques et dipotassiques de
I” acide phosphoreux soit minime puisgue le produit est appliqué dans une chambre de

pul vérisation automatisee et fermée sur des pommes de terre fraichement récoltées lorsqu’ elles
sont acheminées par un transporteur a courroie vers les compartiments de stockage. L’ ARLA
juge que les mises en garde sur I’ étiquette du produit (par exemple, le port d’ éguipement et de
vétements de protection) permettent de protéger les personnes de tout risque indu lié aune
exposition. De plus, étant donné la méthode d’ application et lafaible toxicité de la préparation
commerciae, I'’ARLA juge que les risques d’ exposition occasionnelle sont négligeables.

Considérationsrelativesal’ environnement

Que se passe-t-il lorsgue les sels monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphor eux
pénétrent dans!’ environnement?

L es sels monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphoreux entrent dans la formulation du
fongicide Confine, qui est utilisé pour larépression du mildiou et de la pourriture rose des
tubercul es de pommes de terre récol tés au moment de |’ entreposage. Etant donné que

I” application de la préparation commerciale sur des pommes de terre récoltées se fera dans un
milieu fermé, I’ ARLA juge que le risque pour les organismes non ciblés est négligeable si le
produit est utilisé conformément au mode d’ emploi figurant sur I’ étiquette. Compte tenu du
profil d emploi de Confine, il est improbable que ce pesticide pénetre dans I’ environnement.

Considérationsrelativesala valeur

Quelleest lavaleur du fongicide Confine?

Le fongicide Confine est un fongicide non classique et systémique qui a été congu pour la
répression du mildiou et de la pourriture rose des tubercul es de pommes de terre apres larécolte.

Mesuresdereéduction desrisques

L es étiquettes apposees sur |es contenants des produits antiparasitaires homologués précisent le
mode d’ emploi de ces produits. On y trouve notamment des mesures de réduction des risques
visant a protéger la santé humaine et I’ environnement. Les utilisateurs sont tenus par laloi des'y
conformer.

Voici les principales mesures proposees sur |’ étiquette du produit Confine pour réduire les
risques potentiels relevés dans le cadre de la présente évaluation.
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Principales mesures deréduction desrisques
Santé humaine

Puisque les sels monopotassiques et dipotassiques de I’ acide phosphoreux entrent dans la
formulation d’ une préparation commerciale, |’ étiquette du produit technique doit comprendre la
mise en garde suivante : « Garder hors de |a portée des personnes non autorisées » pour limiter
les utilisations inappropriées du fongicide et prévenir toute exposition accidentelle. L’ étiquette
doit également comporter d’ autres mises en garde, par exemple : « Eviter de respirer les vapeurs
ou le brouillard de pulvérisation », « Eviter tout contact avec les yeux », « Enlever tout vétement
contaminé et laver les vétements contaminés avant de les porter de nouveau », « Les préposés a
I" application et les autres personnes manipulant le produit doivent porter des lunettes de
protection, un vétement a manches longues, un pantalon long, des gants résistant aux produits
chimiques, ainsi que des chaussures et des chaussettes ». Ces mises en garde devraient suffire a
réduire au minimum les risgues d’ exposition.

Autresrenseignements

Toute personne peut consulter, sur demande, les données d’ essai (citées dans le PRD2012-03,
Sels monopotassiques et dipotassiques de I acide phosphoreux, et dans le ERC2010-09, Sels
monopotassiques et dipotassiques de |’ acide phosphoreux) al’ appui de la décision
d’homologation dans la salle de lecture de I’ ARLA située a Ottawa. Pour obtenir de plus amples
renseignements, communiquer avec le Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire de
I’ARLA de Santé Canada par téléphone au 1-800-267-6315 ou par courrier électronique a
pmra.infoserv@hc-sc.gc.ca.

Toute personne peut déposer un avis d’ opposition® concernant la décision d’ homologation dans
les 60 jours suivant sa date de publication. Pour obtenir de plus amples renseignements sur les
motifs d’un avis d’ opposition (cet avis doit reposer sur un fondement scientifique), consulter la
section Pesticides et lutte antiparasitaire du site Web de Santé Canada (Demander |’ examen

d’ une décision, santecanada.gc.calarla) ou communiquer avec le Service de renseignements sur
lalutte antiparasitaire de I’ ARLA.

Conformément au paragraphe 35(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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