Q;LA PHRA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
_/ Pest Management Regulatory Agency

Note réglementaire REG2004-02

Boscalid/BAS 510

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, a accordé une
homol ogation temporaire pour la matiére active boscalid (BAS 510) et ses préparations
commerciales, le fongicide pour cultures BAS 510 02F et e fongicide pour pelouses BAS 510 02F,
en vertu de I’ article 17 du Reglement sur les produits antiparasitaires. Ces produits sont destinés ala
lutte contre la pourriture sclérotique sur le canola, la moisissure blanche sur les haricots secs, la
brllure aschochytique, la moisissure blanche et la moisissure grise sur les pois chiches et sur les
lentilles, la moisissure blanche et |a moisissure grise sur les haricots mange-tout, |’ affai ssement
sclérotique (répression) et la moisissure a Botrytis sur lalaitue (laitue pommée et laitue a couper), la
brllure hétive et la moisissure grise (Botrytis) sur les plantes du groupe des |égumes-fruits (groupe
de cultures 8 comprenant notamment I’ aubergine, la cerise de terre, le poivron (toutes les variétés), la
tomatille et latomate)), la brilure hétive sur la pomme de terre, latache pourpre et la brdlure des
feuilles (Botrytis) sur les plantes du groupe des |égumes-bulbes (groupe de cultures 3 comprenant
notamment |’ oignon, sec et I’ oignon vert, |’ ail, le poireau et I’ échalote), la brilure aternarienne sur
la carotte, la pourriture brune et la brllure de la fleur sur les plantes du groupe des fruits a noyau
(groupe de cultures 12 comprenant notamment I’ abricot, la cerise douce, la cerise acide, la nectarine,
la péche, la prune, le pruneau et la prune plumcott), la moisissure grise sur les plantes du groupe des
petits fruits (groupe de cultures 13 comprenant notamment la mire sauvage, laframboise, la gadelle
et le cassis, labaie de sureau, le bleuet (bleuet en corymbe seulement), lagroseille, Gaylussacia et la
mdre de Logan), le blanc de lavigne sur leraisin, lamoisissure grise a Botrytis sur lafraise et la
brdlure en plaques sur |a pelouse des terrains de golf.

Cette note réglementaire présente un résumeé des données évaluées et la démarche logique derriére
cette décision réglementaire.

(also available in English) Le 30 janvier 2004

Ce document est publié par la Division des nouvelles stratégies et des affaires réglementaires,
Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire. Pour de plus amples renseignements, veuillez
communiquer avec la :

Coordonnatrice des publications Internet : pmra_publications@hc-sc.gc.ca
Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire www.hc-sc.gc.ca/pmra-arla/
Santé Canada Service de renseignements :

I.LA. 6605C 1-800-267-6315 ou (613) 736-3799

2720, promenade Riverside Télécopieur : (613) 736-3798

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

I * Santé Health Canad'é'

Canada Canada


mailto:pmra_publications@hc-sc.gc.ca
http://www.hc-sc.gc.ca/pmra-arla/

ISBN : 0-662-75548-0 (0-662-75549-9)
Numéro de catalogue : H113-7/2004-2F (H113-7/2004-2F-PDF)

© SaMajesté la Reine du chef du Canada, représentée par le Ministre des Travaux publics et Services gouver nementaux
Canada 2004

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



Avant-propos

L’ ARLA de Santé Canada a accordé une homologation temporaire pour |la matiére active
boscalid (BAS 510) et ses préparations commerciales, le fongicide pour cultures BAS 510 02F et
le fongicide pour pelouses BAS 510 02F, en vertu de I’ article 17 du Réglement sur les produits
antiparasitaires. Ces produits sont destinés alalutte contre la pourriture sclérotique sur le
canola, la moisissure blanche sur les haricots secs, 1a brilure aschochytique, la moisissure
blanche et |a moisissure grise sur les pois chiches et sur les lentilles, lamoisissure blanche et la
moisissure grise sur les haricots mange-tout, I’ affaissement sclérotique (répression) et la
moisissure a Botrytis sur la laitue (laitue pommée et laitue a couper), la brllure hétive et la
moisissure grise (Botrytis) sur les plantes du groupe des |égumes-fruits (groupe de cultures 8
comprenant notamment |’ aubergine, la cerise de terre, le poivron (toutes les variétés), latomatille
et latomate)), labrdlure hétive sur la pomme de terre, latache pourpre et la brilure des feuilles
(Botrytis) sur les plantes du groupe des |égumes-bulbes (groupe de cultures 3 comprenant
notamment |’ oignon, sec et vert, I ail, le poireau et I’ échalote), la brilure alternarienne sur la
carotte, la pourriture brune et la brQlure de lafleur sur les plantes du groupe des fruits a noyau
(groupe de cultures 12 comprenant notamment I’ abricot, la cerise douce, la cerise acide, la
nectarine, la péche, la prune, le pruneau et la prune plumcott), la moisissure grise (Botrytis) sur
les plantes du groupe des petits fruits (groupe de cultures 13 comprenant notamment la mire
sauvage, laframboise, lagadelle et le cassis, labaie de sureau, |e bleuet (bleuet en corymbe), la
groseille, Gaylussacia et lamire de Logan), le blanc de lavigne sur leraisin, lamoisissure grise
aBotrytis sur lafraise et la brllure en plagues sur les pelouses des terrains de golf.

Ces produits ont fait I’ objet d’' une examen conjoint en vertu du programme d’ examen conjoint
des produits arisgue réduit par I’ ARLA de Santé Canada et par la United States Environmental
Protection Agency (EPA), dans le cadre des activités du Groupe de travail technique (GTT) de
I’ Accord de libre-échange nord-américain (ALENA) sur les pesticides.

Sur demande, les méthodes d’ analyse du boscalid (BAS 510) dans différents compartiments de
I’ environnement peuvent étre communiquées aux agences de surveillance et aux établissements
derecherche par I’ ARLA.

Au moment de présenter les demandes d’ homol ogation, le demandeur n’ avait pas encore obtenu
I’ homologation du nom commun (boscalid) pour ce pesticide. La majeure partie des
renseignements vérifiés faisait référence au nom de code du composé chimique, soit BAS 510 ou
BAS510F.

A titre de condition pour I’ octroi de cette homol ogation temporaire, BASF va procéder & des
études complémentaires, notamment des études sur la chimie et latoxicité du produit, des essais
au champ sous supervision et des éudes de la valeur du produit et sur sa chimie dans

I’ environnement. Suite al’ examen de ces nouvelles données, I’ ARLA publiera un projet de
décision réglementaire. Elle prendra connai ssance des commentaires communiqués par les
parties intéressées avant de rendre une décision réglementaire.

Note réglementaire - REG2004-02



1.0

2.0

3.0

4.0

5.0

Tabledes matieres

Lamatiere active, ses propriétéset sesutilisations .............................

1.1  Description delamatiére active et desimpuretés qu' elle contient ...........
1.2  Propriétés physiques et chimiques de la matiere active et des préparations

COMMENCIAlES . . oottt e e e e e e e e
1.3 Détailsreatifsaux utilisations . ............ ... ... i i
Méthodes d analyse . ...t
21 Méhodesd analyse de lamatiére activetellequobtenue . .. ...............
22 Méhodesd analysedelaformulation .. .......... ... ... ... ..
2.3  Méthodesd analysedesrésidusdans!’environnement ....................
24  Méhodesd analysedesrésidus . ... oo i e
Effetssur lasanté humaineetanimale . .......... .. ... ... . .
3.1 Sommairetoxicologiqueintégré .. ...t
3.2  Vadeur deréférence toxicologique associée al’ évaluation

du risque ala suite de I’ exposition along terme par le régime

aimentaire—DJA (OCDE 2.3.2) . ..ot e
3.3  Vaeur toxicologique de référence en vue de I’ évaluation du

risque présenté par I’ exposition aigué par le régime

alimentaire — DARS (dose aigué de référence) (OCDE233) ...............
34  Séection d une valeur de référence toxicologique — évaluation

du risque professionnel etoccasionnel . ........... ... e
3.5  Effetssur lasanté humaine et animale, attribuables al'exposition

alamatiére active ou aux impuretésqu'ellecontient . . . ...................

3.5.1 Expositionetrisqueprofessionnels ............ ... L,

3.5.2 Exposition en milieu résidentiel et risqueassocié ..................

3.5.3 Exposition occasionnelle et risqueassocié . .................o....
RESIUS . . .. e
A1 SOMMAITE . ottt ettt e
4.2 Innocuité desrésidus pour lesconsommateurs . ...

Comportement et devenir dansl’environnement . .............. ... ...

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5
5.6
5.7
5.8

Propriétés physiques et chimiquesdans|’environnement ..................
Transformation abiotique . . . ... ..ot
Biotransformation . ............ . e
MObIlItE ...
Dissipation et accumulation dans des conditions observées sur leterrain . . . . . .
BioacCumulation . ....... ... ..
Sommaire du comportement et du devenir dans|’ environnement terrestre . . ..
Sommaire du comportement et du devenir dans I’ environnement aquatique . . .

Note réglementaire - REG2004-02



5.9  Concentrations prévuesdans!’environnement ..........................
5.0 SOl
592 SystémesaquatiqUES . .........ciiiiii
5.9.3 Végéation et autressourcesd’ aliments. .........................
6.0 Effetssurlesespécesnonciblées ............. i
6.1  Effetssurlesorganismesterrestres . ...,
6.2  EffetssurlesorganismesaquatiqUues . ... .......ouiriiiiiinnnnnnnennn.
6.3  Effets sur les méthodes biologiques de traitement deseaux usées ...........
6.4 CaraCtérisation deSTiSQUES . . . oottt ettt
6.4.1 Comportement dans!’environnement ....................coou....
6.4.2 OrganiSmeSterreStreS . . . ..ottt e
6.4.3 OrganisSmeSagUaliQUES . . ... ...ttt
6.5  AUéNUAiON deSTISQUES .. ... i it
7.0  Efficatite . ... e
7.1 Efficatite ...
711 UtIlisationSPréavUES . ..o oot
712 Moded action . .........ii i
713 CUUIES ..
7.1.4 Efficacité contrelesorganismesnuisibles ........................
7.1.5 Volumetotal depulvérisation ............. .. i,
7.2 Toxicité pour les plantes ciblées (notamment leurs variétés) ou

lesproduitsvégétaux ciblés . ......... ...
7.3  Observation d effetsindésirablesou accidentels ... ......................
7.3.1 Effetsurlesculturessubséquentes. ............covviiiiinnann..
7.3.2 Effetsurdesculturescontigués . ...,
7.4  ASPECISECONOMIGUES . . o . o e ettt ettt e e ettt e et e e e n
7.5  PEENNIt ..
7.5.1 Examendessolutionsderechange...............cooviiiiin....

7.5.2 Compatibilité avec les pratiques de gestion actuelles, y comprisla
lutteintégrée (L1) . ...
7.5.3 Contribution al’atténuation desrisques ................ccovuon..
7.5.4 Renseignements sur |’ acquisition, réelle ou possible, de larésistance ..
7.6 CoNClUSIONS ... o
8.0 Politiquedegestion dessubstancestoxiques . .. ... i
0.0 DECISIONTEgIEMENtAIrE . . ..ottt et
Listedes abreVviations . . . .. ..ot

Note réglementaire - REG2004-02



Annexe | Chimie ... 74

Tableau 1 Méthodes d’ analyse de lamatiére active telle que fabriquée . ... ... ... 74
Tableau 2 Méthodes d’analyse desformulations . .......................... 74
Annexell TOXICOIOgI® . .ottt e 75
Annexe lll RESIAUS . . ..o 87
Tableau 1 Sommaire des éudes sur lesrésidusdanslesaliments .............. 87
Tableau 2 Sommairedesméthodesd’'analyse ... 110
Tableau 3 Sommaire des résultats de la récupération obtenue avec
lesméthodesd analyse. ... 113
AnnexelV  Evaluationenvironnementale. . ...........ooiiiiin i, 119
Tableau 1 Intrants du modél e hydrique servant al’ évaluation
duBASS510Fdansl’eaupotable. ......... ... i 119

Tableau 2 Estimations des concentrations de BAS 510 F dans
les sources d’ aliments des animalix sauvages apres
une aspersion directe du produit selon les utilisations
surlespelouseset surlescultures . ... i 120

REFEIENCES . . ..o oo 121

Note réglementaire - REG2004-02



1.0

11

Lamatiere active, sespropriétéset ses utilisations

Description dela matiére active et desimpuretés qu’ elle contient

Matiére active

utilité
Nom chimique

1. Union internationale de
chimie pure et appliquée

2. Chemical Abstracts
Service (CAYS)

Numéro CAS
Formule moléculaire
Masse moléculaire

Formule développée

Pureté nominale de la
matiére active

Nature des impuretés
d’ importance toxicologique,
environnementale ou autre

Boscalid
(BAS 510 F, Nicobifen)

Fongicide

2-chloro-N-(4'-chlorobiphényl-2-yl)nicotinamide

2-chloro-N-(4'-chlorobiphényl-2-yl)3-
pyridinecarboxamide

188425-85-6
C,sH.CI,N,O
343,21

99 % (limites 96,0 % — 100 %)

Lamatiére active boscalid contient des substances
figurant sur laliste des substances delavoie 1 dela
Politique de gestion des substances toxiques (PGST).

Le 1,2,3,4,6,7,8-heptachlorooxanthréne (HpCDD) a été
décelé a1,8 x 10 dans 1 de 5 lots analysés, et

I’ octachlorooxanthréne (OCDD) a été décelé a9,3 et a
1,8 x 10™, respectivement, dans 2 de 5 lots. Aucun autre
xanthréne substitué en 2,3,7,8 N’ a été décelé dans ces 5
lots alalimite de quantification (LQ) de 4 x 10" pour

le 2,3,7,8-tétrachlorooxanthréne (TCDD), de 0,7 x 10*2
pour le pentachlorooxanthréne (PeCDD), de 1 x 102
pour |es hexachlorooxanthrénes (HXCDD), de 1,2 x 10™*2
pour le HpCDD et de 2,4 x 10™ pour I’OCDD.
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1.2  Propriétésphysiques et chimiques dela matiére active et des préparations

commerciales

Produit de qualitétechnique : Boscalid de qualité technique

Propriétés Résultats Commentaires
Couleur et état Solide cristallin blanc
physique
Odeur MAP: Inodore
MAQT : Faible, de fumée

Température ou plage
defusion

142,8-143,8°C

Température ou plage
d ébullition

Non requise dans le cas des solides

Densité

1,381 g/cm®

Pression de vapeur a
20°C

7 x 107 Pa (par extrapolation de
résultats obtenus a 150 — 180 °C)

Basse pression de vapeur

Constante de laloi
d'Henry 420 °C

K =9,73 x 10 atm m*/mol
(5,17 x 10® kPam¥/mol)

Le produit dans I’ eau ou sur une surface
humide ne devrait pas étre volatil .

H =4,05x 10*

UH = 2,47 x 10’
Spectre d' absorption Longueur d’onde (nm) € Ne devrait pas se phototransformer dans
dans 207 31534 I’ environnement.
I’ ultraviolet/visible 228 19834

290 1529

300 531

Il ne devrait pas se produire
d’ absorption a plus de 350 nm.

Solubilitédansl’eaua | 4,6 + 0,06 mg/L Peu soluble dans I’ eau
20°C
Solubilité (g/L) dans Solvant solubilité g/L Soluble dans les solvants organiques
des solvants organiques | acétone 160 — 200

acétonitrile 40-50

dichlorométhane 200 — 250

NDF > 250

acétate d' éthyle 67 -80

n-heptane <10

méthanol 40-50

1-octanol <10

huile d'olive <10

2-propanol <10

toluene 20-25

NDF = N,N-diméthylformamide
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Propriétés

Résultats Commentaires

Coefficient de partage
octanol-eau (K,

log K,.=2,96 + 0,16

A lalimite, potentiel de bioaccumulation

Constante de
dissociation (pK,)

Il ne devrait pas se produire de
dissociation.

Stabilité (métaux et
température)

Stable a54 + 2 °C pendant 14 jours

Tresfaible agent réducteur (réagit trés
faiblement avec le permanganate de
potassium). Ce n'est pas un agent
oxydant (ne réagit pas avec lefer,

I’ acétate d’ dluminium, I’ acétate ferreux,
I’ eau ou laflamme, ni avec le produit
extincteur phosphate d’ ammonium
diacide).

Prépar ations commerciales :

BAS 510 02F, fongicide pour cultures
BAS 510 02F, fongicide pour pelouses

Propriétés Résultats
Couleur Brun clair
Odeur S. 0.
Etat physique Solide, en granules

Type de formulation

Granulés dispersables dans | eau

Garantie

70 % (nominal) (limites 67,9 % — 72,1 %)

Produits de formulation

Ce produit ne contient aucun produit de formulation figurant sur laliste 1
del’EPA, ou de produits de formulation constituant des substances
figurant sur laliste delavoie 1 dela PGST.

Matériau et description du Polyéthyleéne haute densité
contenant

Masse volumique apparente 0,618 kg/L

pH d'une dispersion a1 % dans 4,27a24,3°C

I"eau

Potentiel d’ oxydation ou de
réduction

Tres faible agent réducteur (réagit tres faiblement avec e permanganate de
potassium). Ce 0’ est pas un agent oxydant (ne réagit pas avec lefer, I’eau
ou le produit extincteur phosphate d’ ammonium diacide).

Stabilité al’ entreposage

Pas de changement significatif au terme de 24 mois d’ entreposage dans
des conditions d’ entrepdt, dans les emballages commerciaux.

Explosivité

Non explosif

Note réglementaire - REG2004-02
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1.3 Détailsrelatifsaux utilisations
Le BAS 510 02F est une formulation granulaire mouillable, constituée a 70 % de boscalid
(BAS510). Le boscalid est une nouvelle matiére active rangée dans la classe des
fongicides que sont les anilides. I agit par inhibition du fonctionnement de la chaine
respiratoire et de la production du triphosphate d’ adénosine (ATP) dans les mitochondries
des cellules fongiques. Malgré ses propriétés curatives et ses effets systémiques, il doit
étre employé atitre de phytoprotecteur, c.-a-d. qu’il doit étre appliqué avant que les
symptomes de maladie ne se propagent.
Le BAS 510 02F se présente sous forme de deux produits fongicides. Il y aun fongicide a
appliquer sur le feuillage de différentes plantes cultivées, notamment le canola, les
Iégumineuses, les |égumes-bulbes, la carotte, les [égumes-fruits, la pomme de terre, la
laitue, lesfruits anoyau, lavigne, les petitsfruits et lafraise. Il y aaussi un fongicide
pour la pelouse des terrains de golf, a application foliaire. Le BAS 510 02F est accepté
pour lalutte dans ces cultures contre certaines maladies causées par les pathogenes
fongiques que sont Alternaria, Ascochyta, Monilinia, Botrytis et Sclerotinia.
20 Meéthodesd’ analyse
21 Méthodesd analyse dela matiére active telle qu’ obtenue
Produit Substance a Typede Plage de Récupération (%) E-T.R. (%) LQ (%) Méthode
analyser méthode linéarité
Technique Boscalid CLHP-UV 8 —24 mg/L 99,8 9,46 Non requise Acceptée
Technique Principales CLHP-UV 0,8 —40 mg/L 97,8-108,1 39-424 <0,05 Acceptée
impuretés
2.2  Meéethodesd analyse dela formulation
Produit Substance a Numéro dela Type deméthode | Récupération moyenne (%) (n) | E.-T. R. (%) M éthode
analyser méthode
BAS 510 02 Boscalid F-96 CG-DIF 97,97 (9) 0,77 Acceptée
23 Méthodesd analyse desrésidus dans|’ environnement
En fonction de I’ examen.
24  Méthodesd’ analyse desrésidus

Voir I'annexe 1.
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3.0

31

Effetssur la santé humaine et animale
Sommair e toxicologique intégré

L’ Agence a compl été I’ examen détaillé de |a base de données toxicol ogiques disponibles
sur lamatiere active de qualité technique (MAQT), sur le BAS 510 F de qualité technique
et sur lesformulations, soit le fongicide pour cultures BAS 510 02F et le fongicide pour
pelouses BAS 510 02F. Les données présentées sont compl étes et exhaustives. Elles
recoupent toute la série d' études présentement exigées aux fins réglementaires. Les études
ont été réalisées conformément a des protocoles d’ essai reconnus internationalement et a
de bonnes pratiques de laboratoire (BPL). L’ Agence estime que la qualité scientifique de
la base de données permet de définir adéquatement la toxicité de cette substance
chimique en fonction de I’ usage prévu.

Suite & son administration par voie orale, le BAS 510 F est absorbé rapidement. La
concentration plasmatigue de pointe (Cmax) est atteinte dans les 8 h suivant
I’administration d’ une dose faible (50 mg/kg p.c.) et d’ une dose élevée (500 mg/kg p.c.)
Environ 56 % de la dose faible est absorbé. Ce pourcentage passe aenviron 14 — 17 %
suivant I’administration de la dose élevée. Aucune accumulation digne de mention n’ est
observée dans | es tissus, moins de 0,2 % de la dose administrée étant mesuré dans les
tissus et |a carcasse au moment du sacrifice des sujets (168 h aprés |’ administration de la
dose). Avec 80 a 85 % de la dose faible administrée en une fois et avec plus de 90 % de la
dose élevée administrée en une ou plusieurs fois, I’ @limination par les feces constitue la
principale voie d’ excrétion. L’ excrétion par la voie urinaire compte pour 15 a 17 % et
pour 3 a5 %, respectivement, de la dose faible administrée en une fois et de la dose
élevée administrée en une ou plusieurs fois. Dans les 48 premiéres heures, I’ excrétion
biliaire se chiffrea39—-40 % et 211 — 12 % de la dose faible et de |a dose élevée,
respectivement. La plus grande partie du produit est éliminée dans les 48 h, soit plus de
85 % de ladose faible et plus de 90 % de la dose élevée. Le BAS 510 F est métabolisé
rapidement et de maniére extensive. Les observations relatives a la caractérisation des
métabolites sont compatibles avec les réactions d’ oxydation de type | suivies des
réactions de conjugaison de type I1. La substance initiale, le BAS 510 F, est le principal
constituant identifié dans les féces. Les principaux métabolites caractérisés dans les féces
ont été désignés par les noms de code suivants : M510F01 et M510F06. Le M510F01 et
son conjugué avec |’ acide glucuronique M510F02 sont les principaux métabolites
retracés dans|’ urine. Le M510F48 et le M510F05 sont d’ autres métabolites retraces
dans|’urine. Le M510F47 a é&té décelé al’ éat de traces (moins de 0,1 %) (acide
chloronicotinique) suite al’ administration de la dose élevée. La substance initiale a été
décelée al’ éat de traces (moins de 0,11 %) dans |’ urine suite al’ administration de la
dose élevée en plusieursfois. Les principaux métabolites identifiés dans la bile sont le
M510F02 et le M510F05. Il ne semble pas que I’ administration de la dose élevée en
plusieursfois par voie orale, le sexe des sujets ou le choix du site d’ administration du
traitement par application topique aient un effet marqué sur I’ absorption, la distribution et
I’ excrétion. De |égeres différences sont signalées quant au profil métabolique entre les
sujets de sexes différents.
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Le BAS 510 F de qualité technique exerce peu de toxicité aigué par exposition de sujets
par lavoie orale, lavoie cutanée et par inhaation. Il provoque une irritation oculaire
minimale et uneirritation cutanée légére. Les préparations commerciales BAS 510 02F,
fongicide pour les cultures et BAS 510 02F, fongicide pour les pelouses, exercent peu de
toxicité algué par exposition de sujets par lavoie orale, la voie cutanée et par inhalation.
Elles provoquent une irritation oculaire légere et uneirritation cutanée minimale. L’ éude
sur la sensibilisation cutanée causée par la matiére de qualité technique et par les
préparations commerciales a donné des résultats négatifs. Cependant, I’ Agence estime
gue les doses de provocation ne sont pas adéquates pour la détermination du potentiel de
sensibilisation cutanée de ces produits.

Toute une série d' éudes de mutagénécité in vitro (essais de mutation génique sur des
cellules bactériennes et de mammiferes, d’ aberrations chromosomiques et d’ essais sur la
synthese d’ ADN non programmee sur des cellules de mammiferes), et in vivo (du
micronoyau sur des cellules murines) a été réalisée sur le BAS 510 F. Aucun de ces essais
ne révele un potentiel de génotoxicité. Par conséquent, I’ ensembl e des résultats conduit &
penser que le BAS 510 F n’exerce pas d’ effet génotoxique dans les conditions dans
lesquelles ces essais ont été réalisés.

Latoxicité subchronique et chronique du BAS 510 F a été étudiée chez la souris, lerat et
le chien. Une étude de 4 semaines sur la toxicité cutanée du produit administré en de
multiples doses, a été réalisée sur lerat. Des effets attribuables au traitement ont été
observés au niveau du foie des sujets d’ expérience de toutes les espéces testées, ainsi qu’a
celui delathyroide chez lerat et chez le chien.

Chez la souris, les chercheurs ont observé une augmentation du poids du foie chez les
sujets des deux sexes a partir de 4000 ppm, dans le cadre de I’ é&ude de 90 jours sur la
toxicité par le régime alimentaire, ainsi que chez les femelles a 2000 ppm et chez les
sujets des deux sexes a 8000 ppm, dans le cadre de I’ étude de 18 mois sur latoxicité par
le régime alimentaire. Dans la premiére de ces études, |’ augmentation du poids du foie
présente une corréation avec une intensification de I’ activité associée al’ danine
aminotransférase (ALAT) chez les femelles, et avec I’ apparition de la stéatose, minime a
marquée ou grave, des hépatocytes centro-lobulaires chez les méales. Faute de tout signe
histopathol ogique au niveau du foie, I’ augmentation du poids de cet organe et
I'intensification de |’ activité associée al’ ALAT qui est observée chez les femelles, sont
attribuées a une réponse adaptative a une hausse de la demande physiologique
(métabolique). Dans le cadre de I’ étude de 18 mois, il existe une corrélation entre

I augmentation du poids du foie et I” hypertrophie de la région périporte chez les femelles
traitées a 2000 ppm et chez les sujets des deux sexes a 8000 ppm, ainsi gu’ avec la
prolifération de cellules ovales chez les femelles exposées a 8000 ppm. Dans cette étude
de 18 mais, I’augmentation du poids du foie et |es effets histopathol ogiques hépatiques
observés peuvent correspondre a une réponse adaptative a une hausse de la demande
physiologique (métabolique), cependant |a fréquence accrue de cas de prolifération de
cellules ovales chez les femelles exposées a 8000 ppm peut étre une indication de
dommages plus graves, du fait que les cellules ovales pourraient, selon certains, servir de
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cellules souches facultatives au niveau du foie. Dans cette étude, les chercheurs ont
observé que les males exposés a la dose de 2000 ppm et que les sujets des deux sexes
exposés ala dose de 8000 ppm, avaient un poids corporel inférieur et que le gain de poids
corporel était également inférieur. Dans cette étude toujours, rien n’indique que le

BAS 510 F exerce des effets oncogéenes chez la souris. La dose sans effet nocif observé
(DSENO) s ééve a1000 ppm (197 mg/kg p.c./j.) chez les males et a 8000 ppm

(2209 mg/kg p.c./j.) chez lesfemelles dans |’ étude par la voie alimentaire de 90 jours. La
DSENO de’ étude de 18 mois prend les valeurs de 400 ppm (65 mg/kg p.c./j.) chez les
males et de 2000 ppm (443 mg/kg p.c./].) chez les femelles.

L es chercheurs ont observé une hausse de I’ activité de la y-glutamyl transférase sérique
(GGT) et une augmentation du poids du foie chez les sujets des deux sexes, chez lerat, a
partir de 5000 ppm, dans I’ étude de 90 jours sur latoxicité par le régime alimentaire.
Dans |’ étude de 2 ans sur latoxicité par le régime alimentaire, ces effets sont observés
chez les sujets des deux sexes ala dose de 2500 ppm. Il existe une corrélation entre la
hausse d’ activité de la GGT ainsi que le poids du foie, et I’ hypertrophie des hépatocytes
centro-lobulaires chez les males a 5000 ppm et chez les sujets des deux sexes a

15 000 ppm dans I’ étude de 90 jours, et chez les sujets des deux sexes a 2500 ppm dans
I’ étude de 2 ans. Méme si on estime qu'’ils présentent un lien avec le traitement, on juge
également qu'il s agit d’ une réponse adaptative a une hausse de la demande
physiologique (métabolique). L’ augmentation de poids de la glande thyroide,

I" hypertrophie cellulaire diffuse au niveau des vésicules thyroidiennes et | hyperplasie en
foyer de cellules des vésicules thyroidiennes ont été signalées chez les males exposés a
une dose de 2000 ppm ou plus, et chez les femelles exposées a une dose de 5000 ppm ou
plus, dans le cadre de I’ é&ude de 90 jours, enfin chez les sujets des deux sexes exposés a
2500 ppm dans le cadre de I’ é&ude de 2 ans. Les chercheurs ont observé chez les femelles
de I’ é&ude de 2 ans exposées a 2500 ppm que leur poids corporel et que le gain de poids
corporel étaient inférieurs. Dans |’ éude de 90 jours, la DSENO est de 500 ppm

(34 mg/kg p.c./j.) chez les méles, et de 2000 ppm (159 mg/kg p.c./j.) chez les femelles.
Dans |’ étude de 2 ans, laDSENO se chiffre a 500 ppm (21,9 mg/kg p.c./j.), peu importe
le sexe des sujets.

L es chercheurs signalent une hausse de la fréquence des adénomes au niveau des cellules
des vésicules thyroidiennes, et présentant un lien avec le traitement, chez les rats, males et
femelles, exposés pendant 2 ans ala dose de 2500 ppm (110 et 150 mg/kg p.c./j. chez les
males et les femelles, respectivement) dans |’ éude sur I’ exposition par lavoie
alimentaire. Lafréquence d’ adénomes est plus élevée chez les males que chez les
femelles. Les chercheurs n’ ont observé aucune hausse de |a fréquence des carcinomes au
niveau des cellules des vésicules thyroidiennes, peu importe le sexe. Chez lerat, des
études mécanistes montrent que le BAS 510 F peut étre al’ origine d’ une augmentation du
poids du foie s'accompagnant de changements histopathol ogiques
(prolifération/accumulation du réticulum endoplasmique lisse (REL) dans les hépatocytes
centro-lobulaires et déplétion du glycogene dans ces hépatocytes) et de |’ induction

d’ enzymes associées a des réactions de type | (oxydation), comme en témoigne
I”augmentation de la teneur en cytochromes P450, ainsi que de type |1 (conjugaison),
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comme en témoigne la hausse d’ activité associée ala glucuronyl transférase. Ces études
montrent aussi que le BAS 510 F peut étre al’ origine d’ une augmentation du poids de la
glande thyroide qui s accompagne de changements histopathol ogiques (hypertrophie
cellulaire diffuse au niveau des vésicules thyroidiennes et hyperplasie en foyer de cellules
des vésicules thyroidiennes), d’ une baisse de concentration dela T3 et dela T4, ainsi que
d’ une hausse de la concentration de la thyrotropine (TSH). Des résultats a caractéere
mécaniste paraissent indiquer aussi que ces effets seraient réversibles, apres |’ interruption
du traitement. Ces résultats signifieraient que les tumeurs de la thyroide seraient, selon
toute probabilité, consécutives al’ induction chronique d’ enzymes microsomiales de type
Il danslefoie. L’ induction du systeme de biotransformation hépatique de type |1 peut
accélérer |e métabolisme des hormones thyroidiennes par conjugaison, ce qui donne lieu a
I” augmentation de la clearance et & une baisse de la concentration sérique dela T3 et dela
T4. Cerésultat peut provoquer en retour une hausse de la concentration de laTSH. Or, il
est bien connu que la stimulation chronique de la thyroide attribuable a une concentration
élevée de TSH est al’ origine de I” hypertrophie cellulaire au niveau des vésicules
thyroidiennes, de I’ hyperplasie et, éventuellement, de néoplasie chez lerat. Les articles
portant sur ce sujet tendent aindiquer que le rat est un organisme particuliérement
sensible a ce mécanisme secondaire, et que les malesy sont plus sensibles que les
femelles. Les résultats suggerent que chez le rat, le mécanisme de formation des tumeurs
thyroidiennes consécutif al’ exposition chronique au BAS 510 F par le régime
alimentaire, est attribuable a un mode d’ action non génotoxique. C’ est pourquoi les
chercheurs estiment que I’ application d’ une approche non linéaire a1’ évaluation du
risque, en vue de la détermination d’ une marge de sécurité (MS), est appropriée a

I’ évaluation du risgque de cancer.

Chez le chien, les chercheurs ont observé une hausse d’ activité de la phosphatase alcaline
(ALP), une hausse de la concentration des triglycérides sériques et une augmentation du
poids de foies chez les sujets des deux sexes a 2500 ppm et plus, dans|’ éude de 90 jours
sur latoxicité par le régime alimentaire, ainsi que chez les méales a 2000 ppm et chez les
sujets des deux sexes a 20 000 ppm dans I’ étude d’ un an sur latoxicité par le régime
alimentaire. Ces chercheurs ont également observé une augmentation du poids de
thyroides chez les femelles exposées a 25 000 ppm dans |’ étude de 90 jours, et chez les
males a 2000 ppm ainsi que chez les sujets des deux sexes a 20 000 ppm dans |’ étude de
1 an. Mais que ce soit dans I’ une ou I’ autre des deux études, ils ne signalent I’ existence

d’ aucun effet histopathologique au niveau du foie ou a celui de lathyroide, en corrélation
avec cela. A des doses comparables, les observations issues de |’ éude de 1 an
correspondent bien a celles de I’ é&ude de 90 jours. Dans |’ é&ude de 90 jours, laDSENO se
chiffre a 250 ppm (7,6 et 8,1 mg/kg p.c./j. chez les méles et les femelles, respectivement).
Dans |’ étude de 1 an, laDSENO se chiffre 2800 ppm (21,8 et 22,1 mg/kg p.c./j. chez les
males et les femelles, respectivement). On attribue au choix des doses le fait que la
DSENO de’ étude de 90 jours soit inférieure acelle de 1 an.

Rien dans la base de données toxicol ogiques ne pointe vers une hausse significative de la
toxicité en fonction de la durée d’ exposition, chez la souris, lerat et le chien.
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Peu importe la dose testée et jusqu’ a 1000 mg/kg p.c./j., soit la plus forte dose testée, les
chercheurs ne signalent aucun effet systémique attribuable au traitement, ni aucun indice
d’irritation cutanée topique, attribuable au traitement, dans une étude de 4 semaines sur la
toxicité par voie cutanée de doses répétées chez le rat. En ce qui regarde latoxicité
systémique et I'irritation cutanée topique, la DSENO se chiffre 2 1000 mg/kg p.c./j.

Dans une étude portant sur la reproduction de 2 générations chez le rat (une génération
par portée), les fonctions et les paramétres de la reproduction ainsi que les paramétres des
portées des générations F, et F, n’ont pas été modifiés par |e traitement jusqu’ a une dose
de 10 000 ppm (1035 et 1062 mg/kg p.c./j. chez les méles et les femelles,
respectivement), soit ala plus forte dose testée. Chez les parents, des effets attribuables
au traitement sont signalés chez lesméles et lesfemellesdelaF, et delaF, a

10 000 ppm. Il s agit notamment d' un poids corporel et d’ un gain de poids corporel
inférieurs (méles delaF,), d une augmentation du poids de foies (femelles delaF, et de
laF,), d’une hypertrophie minimale a modérée des hépatocytes centro-lobulaires (F, et F;,
les 2 sexes) ainsi que de leur dégénérescence de |égere a prononcée ou grave (méalesde la
F, et delaF,). Faute de tout autre effet corrélatif sur des marqueurs du fonctionnement
hépatique, |es chercheurs estiment que les effets observés chez les femelles de laF, et de
laF, 210 000 ppm constituent une adaptation. Chez les descendants, les chercheurs ont
observé un poids corporel et un gain de poids corporel inférieurs chez les petitsde la F; et
delaF, a10 000 ppm. La DSENO pour latoxicité parentae se chiffre a 1000 ppm

(101,2 mg/kg p.c./j.) chez les males et a 10 000 ppm (1062 mg/kg p.c./j.) chez les
femelles. La DSENO pour latoxicité chez la descendance est de 1000 ppm (101,2 mg/kg
p.c./j. chez lesméles et de 106,8 mg/kg p.c./j. chez lesfemelles). La comparaison de la
DSENO chez les adultes et de celle chez les enfants indique que |es nouveau-nés ne sont
pas plus sensibles que les adultes a |’ exposition au BAS 510 F.

Dans |’ étude de latoxicité sur le plan du développement chez le rat, les chercheurs n’ ont
décelé aucun effet attribuable au traitement, sur la mére ou sur le plan du dével oppement,
jusgu’ ala dose de 1000 mg/kg p.c./j., soit la plus forte dose testée. La DSENO pour la
toxicité pour lamere ou sur le plan du développement se chiffre a 1000 mg/kg p.c./j.
Dans |’ étude de latoxicité sur le plan du développement chez le lapin, le poids corporel et
le gain de poids corporel sont inférieurs chez les meres exposees a 1000 mg/kg p.c./j.

A cette concentration, une fréquence accrue d’ avortements (2 au 27¢ jour de gestation,

1 au 29° jour) ou de mise bas prématurée (1 au 29° jour) est signalée. Avant |’ avortement
ou lamise bas prématurée, les femelles perdaient du poids et mangeaient moins. Cela
pourrait indiquer que la fréguence accrue d’ avortements et de mise bas pourrait étre
attribuable alatoxicité pour les méres. La DSENO pour latoxicité pour lameére ou sur le
plan du dével oppement se chiffre a 300 mg/kg p.c./j. Rien n'indique gu'’il se soit produit
des changements structurelsirréversibles chez I’ une ou chez I’ autre des espéces. Par
conséquent, on juge que le BAS 510 F n’ exerce pas d’ effet tératogene chez lerat ou le
lapin. Que ce soit chez I’ une ou chez I autre de ces deux especes, I’ examen des DSENO
pour lamére et sur le plan du dével oppement, déterminées dans le cadre des études sur le
développement chez lerat et chez le lapin, N’ a pas fait apparaitre de vulnérabilité
supérieure du foetus exposé in utero au BAS 510 F.
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3.2

Dans les études sur la neurotoxicité aigué ou subchronique, rien n’'indique que le

BAS 510 F est neurotoxique ala dose limite de 2000 mg/kg p.c. pour |’ exposition

aigué et aladose limite de 1000 mg/kg p.c./j. pour I’ exposition subchronique. Dans une
étude sur la neurotoxicité sur le plan du dével oppement, les chercheurs ont observé que
le poids corporel des petits est inférieur lorsqu’ils sont exposés a une dose d’ au moins
147 mg/kg p.c./j. Cependant, aucun signe de neurotoxicité sur le plan du dével oppement
n' était apparu a 1442 mg/kg p.c./j., soit alaplus forte dose testée. Dans |’ étude sur la
neurotoxicité sur le plan du développement, la DSENO pour lamere et pour les petits ont
prislesvaleurs de 1442 et de 14 mg/kg p.c./j., respectivement. D’ aprés ce qui précede,

il existe des effets quantifiés tendant a montrer qu’il existe une sensibilité plus prononcée
des petits.

Valeur deréférencetoxicologique associée al’évaluation du risque a la suite de
I’exposition along terme par lerégime alimentaire— DJA (OCDE 2.3.2)

De maniére atenir compte du poids corporel et du gain de poids corpordl inférieurs des
petits, qui sont attribuables au traitement, dans |’ étude sur la neurotoxicité sur le plan du
développement chez lerat, en |’ absence de toxicité chez lamére, il est recommandé que

I” étude sur la neurotoxicité sur le plan du développement chez lerat serve ala
détermination de la dose quotidienne admissible. En prenant le poids corporel inférieur
des petitsau jour 4 de vie et le gain inférieur de poids corporel entre lesjours 1 et 4 devie
aladose minimale entrainant un effet nocif observé (DMENO) (147 mg/kg p.c./j., laplus
forte dose suivante), il est recommandé d’ utiliser la dose de 14 mg/kg p.c./j. comme
DSENO. Il est recommandé également d’ appliquer le facteur d’incertitude (FI) normalisé
de 100 x afin de tenir compte de la variabilité interspécifique et de la variabilité
intraspécifique. Malgré I’ existence d’ effets quantifiés tendant & montrer qu'il existe une
sensibilité plus prononcée des petits, aucun facteur additionnel d’incertitude n’ est requis
puisgue la DSENO est fondée sur des résultats obtenus chez les petits.

Ladosejournaliere admissible (DJA) proposée est cal culée comme suit :

DJA = DSENO = 14 mg/kg p.c./j. = 0,14 mg/kg p.c./j.
Fl 100

Lorsgue les résultats de deux études, soit celle de 2 ans sur latoxicité chronique chez le
rat et celle sur la cancérogénécité ont été combinés, il est ressorti une hausse de la
fréguence des adénomes au niveau des cellules des vésicules thyroidiennes, attribuable au
traitement, chez les sujets des deux sexes a 2500 ppm (110 et 150 mg/kg p.c./j. chez les
males et les femelles, respectivement). Les données sur latoxicité chronique et la
cancérogénécité, ainsi que sur la génotoxicité, et les données mécanistes nous portent a
penser que le dével oppement des tumeurs thyroidiennes chez le rat, subséquent a

I’ exposition chronique par le régime alimentaire au BAS 510 F, correspond a un mode
d action non génotoxique (consécutif al’induction chronique d’ enzymes microsomiales
detypell danslefoie). C' est pourquoi les chercheurs estiment que |’ application d’ une
approche non linéaire al’ évaluation du risque, en vue de la détermination d’ une MS,
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3.3

34

est appropriée al’ évaluation du risque de cancer. La DSENO associée aux adénomes
au niveau des cellules des veésicules thyroidiennes se chiffre a 500 ppm (21,9 et

30,0 mg/kg p.c./j. chez lesméles et les femelles, respectivement). LaMS s appliquant a
ces adénomes est de 156.

LaMS d' autres valeurs toxicol ogiques de référence critiques — le calcul est le suivant :
DSENO/DJA.

LaDSENO laplus appropriée alatoxicité sur le plan du dével oppement est de

300 mg/kg p.c./j. Elle est fondée sur une |égére augmentation des avortements (2 au
jour 27 de gestation et 1 au jour 29), ou d’ accouchement prématuré (1 au jour 29) ala
DMENO, soit 1000 mg/kg p.c./j. chez le lapin dans I’ é&ude sur latoxicité sur le plan du
développement. LaMS se chiffre a2142.

LaDSENO laplus appropriée alatoxicité sur le plan de lareproduction est de

1035 mg/kg p.c./j., soit la plus forte dose testée. Elle est fondée sur I’ inexistence de tout
effet nocif qui soit attribuable au traitement a cette dose, dans I’ étude sur latoxicité sur le
plan de lareproduction chez le rat, portant sur deux générations. La M S se chiffre a 7392.

Valeur toxicologique de référence en vue del’ évaluation du risque présenté par
I’exposition aigué par lerégime alimentaire — DARf (dose aigué de r éférence)
(OCDE 2.3.3)

Une DARS n'a pas été déterminée puisgu’ on estime non probable que le BAS 510 F
présente un danger par exposition aigué. Les études sur latoxicité aigué, a court terme,
sur le plan de la reproduction sur deux générations et sur le plan du développement, n’ ont
révélé aucun effet important, attribuable au traitement, qui puisse soulever des
préoccupations liées al’ évaluation du risque d’ exposition aigué par le régime alimentaire.

Sédlection d’une valeur deréférence toxicologique — évaluation du risque
professionnel et occasionnel

Le BAS 510 F de qualité technique exerce peu de toxicité aigué par exposition de sujets
par lavoie orale, par lavoie cutanée et par inhalation. Il provogue une irritation oculaire
minimale et uneirritation cutanée légére. Les préparations commerciales BAS 510 02F,
fongicide pour les cultures et BAS 510 02F, fongicide pour les pelouses, exercent peu de
toxicité algué par exposition de sujets par lavoie orale, par lavoie cutanée et par
inhalation. Elles provoquent une irritation oculaire |égére et une irritation cutanée
minimale. Les études sur la sensibilisation cutanée causée par la matiere de qualité
technique et par les préparations commerciales a donné des résultats négatifs. Cependant,
I’ Agence estime que | es doses de provocation ne sont pas adéquates pour la détermination
du potentiel de sensibilisation cutanée de ces produits.
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Le BAS 510 F est absorbé rapidement. La Cmax est atteinte dans les 8 h suivant
Iadministration d’ une dose faible (50 mg/kg p.c.). Environ 56 % de la dose est absorbé.
Ce pourcentage diminue a environ 14 — 17 % suivant I’ administration d’ une dose élevée
(500 mg/kg. p.c.). Aucune accumulation digne de mention n’ est observée dans les tissus,
moins de 0,2 % de la dose administrée étant mesurée dans les tissus et |a carcasse au
moment du sacrifice des sujets (168 h apres I’ administration de la dose). L’ élimination
par les féces constitue la principale voie d excrétion (plus de 80 % de la dose
administrée). La majeure partie est éliminée dans les 48 h (plus de 85 % de la dose
administrée). Le M510F01 (produit d’ hydroxylation) et son conjugué avec I’ acide
glucuronique M510F02 sont les principaux métabolites retracés dans I’ urine. Dans la bile,
les principaux métabolites sont le M510F02 et le M510F05. Dans les feces, la substance
initiale, soit le BAS 510 F, est le principal constituant.

Latoxicité subchronique et latoxicité chronique du BAS 510 F ont été étudiées chez la
souris, lerat et le chien. Des effets attribuables au traitement ont été observés au niveau
du foie des sujets d’ expérience de toutes les especes testées. En générd, ils prennent la
forme d’ effets de chimie clinique, d’ augmentations du poids du foie et d” hypertrophie des
hépatocytes centro-lobulaires. Des effets attribuables au traitement ont été observés sur la
thyroide chez le rat et chez le chien. Chez ce dernier, ils sont limités a une augmentation
du poids de thyroides en |’ absence d’ effets histopathol ogiques correspondants. Chez le
rat, les effets sur la thyroide attribuables au traitement sont caractérises par une
augmentation du poids de thyroides, une hyperplasie diffuse et I hypertrophie des cellules
épithéliales des vésicules, suite al’administration du BAS 510 F par le régime adimentaire
pendant 90 jours et pendant 2 ans. Au terme de |’ étude de 2 ans, les chercheurs ont
observé une augmentation de la fréquence d’ adénomes au niveau des cellules des
vésicules thyroidiennes, attribuable au traitement, chez les sujets des deux sexes a

2500 ppm (environ 110 et 150 mg/kg p.c./j., chez les males et les femelles,
respectivement). Cette fréquence est plus élevée chez les méles que chez les femelles. Peu
importe les sexes, il N’y a pas de hausse attribuable au traitement de carcinomes au niveau
des cellules des vésicules thyroidiennes. Des données mécanistes paraissent indiquer que
les effets attribuables au traitement qui ont été observeés sur la thyroide sont tres
probablement consécutifs a1’ induction chronique d’ enzymes microsomiales de type 1
danslefoie, ce qui peut accélérer |le métabolisme des hormones thyroidiennes (T3 et T4)
et donner lieu, par compensation, a une hausse de la concentration de la TSH pour rétablir
I’homéostase. L es données mécanistes indiquent de plus que ces résultats parai ssent étre
réversibles, apres I’ interruption du traitement. 1l est bien connu que la stimulation
chronique de la thyroide attribuable a une concentration élevée de TSH est al’ origine de
I" hypertrophie cellulaire au niveau des vésicules thyroidiennes, de I’ hyperplasie et,
éventuellement, de néoplasie chez lerat. Les malesy sont plus sensibles que les femelles.
En outre, le BAS 510 F n’ exerce pas d’ effet oncogene chez la souris et rien n’indique
gu’il soit génotoxique. Compte tenu des données présentées, on pense que la
détermination par une approche non linéaire d une marge d’ exposition (ME) pour

I” évaluation du risgue relative a ces tumeurs, est appropriée. Chez la souris, laDSENO
tirée de |’ étude de 90 jours sur I’ administration du produit par le régime alimentaire, et
celletirée de I’ é&ude de 18 mois sur I’ administration du produit par le régime alimentaire
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prennent les valeurs de 197 et de 65 mg/kg p.c./j., respectivement. Dans des études sur
I”administration du produit par le régime alimentaire chez le rat, laDSENO de celle de
90 jours et laDSENO de celle de 2 ans prennent les valeurs de 34 et de 21,9 mg/kg p.c./j.,
respectivement. Dans le méme type d’ éudes, mais d’ une durée de 90 jours et de 1 an
chez le chien, ces valeurs passent a 7,6 et a 21,8 mg/kg p.c./j., respectivement (on attribue
au choix des doses le fait que la DSENO de I’ é&ude de 90 jours soit inférieure acelle de 1
an, et on pense que cette valeur n’ est pas représentative de la DSENO correspondant a
une exposition par le régime aimentaire pendant 90 jours).

Rien dans la base de données toxicol ogiques ne pointe vers une hausse significative de la
toxicité en fonction de la durée d’ exposition, chez la souris, lerat et le chien.

Il existe une étude de 28 jours sur la toxicité de doses répétées, administrées par lavoie
cutanée chez le rat. Cependant, aucun effet systémique nocif, qui soit attribuable au
traitement, n’a été observé, et ce, jusqu’ ala dose maximale de 1000 mg/kg p.c./j.

Dans une étude portant sur la reproduction de 2 générations chez le rat, les DSENO pour
les parents et pour les descendants ne laissent pas supposer que les nouveau-nés sont plus
sensibles que les adultes a |’ exposition au BAS 510 F. Lesfonctions et |es paramétres de
lareproduction ainsi que les paramétres des portées n’ ont pas été modifiés par le
traitement. La DSENO correspondant a la toxicité pour les parents comme pour les
descendants se chiffre a 101 mg/kg p.c./j. LaDSENO associée alatoxicité sur le plan de
lareproduction se chiffre a 1035 mg/kg p.c./j. Que ce soit chez lerat ou le lapin,

I’ examen des DSENO pour lameére et sur le plan du développement, déterminées dansle
cadre des études de la toxicité sur le plan du développement chez ces espéces n’ a pas fait
apparaitre de vulnérabilité supérieure du foetus exposé in utero au BAS 510 F. Chez le
rat, laDSENO associée alatoxicité pour les parents et alatoxicité sur le plan du

dével oppement est de 1000 mg/kg p.c./j. Chez le lapin, elle est de 300 mg/kg p.c./j.
Aucun résultat concernant I’ une ou I’ autre de ces especes n’'indique que le BAS 510 F
exerce des effets tératogenes.

Dans les études sur la neurotoxicité aigué ou subchronique, rien n’'indique que le

BAS 510 F est neurotoxique ala dose limite de 2000 mg/kg p.c. pour |’ exposition aigué
et aladose limite de 1000 mg/kg p.c./j. pour I’ exposition subchronique. Dans une étude
sur la neurotoxicité sur le plan du développement, les chercheurs ont observé que le poids
corporel des petits est inférieur lorsgu’ils sont exposés a une dose d’ au moins

147 mg/kg p.c./j. Cependant, aucun signe de neurotoxicité sur le plan du dével oppement
n' était apparu a 1442 mg/kg p.c./j., soit alaplus forte dose testée. Dans |’ étude sur la
neurotoxicité sur le plan du dével oppement, la DSENO pour lamére et pour les petits, ont
prislesvaleurs de 1442 et de 14 mg/kg p.c., respectivement. D’ aprés ce qui précede, il
existe des effets quantifiés tendant a montrer qu’il existe une sensibilité plus prononcée
des petits.
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De maniére atenir compte du poids corporel et du gain de poids corporel inférieurs des
petits, qui sont attribuables au traitement, dans |’ étude sur la neurotoxicité sur le plan du
développement chez lerat, en I absence de toxicité chez lameére, il est recommandé que
I’ étude sur la neurotoxicité sur le plan du développement chez le rat serve atous les
scénarios proposés d’ exposition. 11 est recommandé d’ utiliser la dose de 14 mg/kg p.c./j.
comme DSENO. Les producteurs agricoles, les spécialistes de I’ application des
pesticides, les travailleurs de retour au champ et les personnes exposées accidentellement
(notamment des adultes et des jeunes) sont susceptibles d’ étre exposés a court ou a
moyen terme au BAS 510 F par lavoie cutanée ou par inhalation. On considére qu’un
poids corporel de 70 kg est le plus approprié a cette estimation. Souvent lorsqu’ on choisit
une valeur de référence associée au développement, on prend pour I’ estimation un poids
corporel de 62 kg (médiane du poids corporel pour le sexe féminin) de maniére a protéger
la population féminine des travailleurs. Cependant, les données relatives al’ exposition
reposent sur la surface corporelle d’ une personne de 70 kg (valeur médiane du poids
corporel des hommes et des femmes). Aingl, le fait de combiner le poids corporel de
femmes aux données sur |’ exposition conduirait a des estimations prudentes
(surestimations) de I’ exposition. I est recommandé également d’ appliquer le facteur
normalisé d'incertitude de 100 x afin de tenir compte de la variabilité interspécifique et
de lavariabilité intraspécifique. Malgré I’ existence d’ effets quantifiés tendant & montrer
qu'il existe une sensibilité plus prononcée des petits, aucun facteur additionnel
d'incertitude n’ est requis puisque la DSENO est fondée sur des résultats obtenus chez les
petits.

Il faut une estimation de I’ absorption cutanée puisgqu’il N’ existe pas de valeur de référence
adéguate provenant d' une étude sur la toxicité de cette nature qu’ on peut appliquer a

I’ évaluation du risgue. Une valeur de 15 % a été retenue pour |’ absorption cutanée.

Pour cela, on s appuie sur une étude présentée par e demandeur d’ homologation et
portant sur la pénétration percutanée. Du *C-BAS 510 F dans |’ eau distillée a été
appliqué sur le dos rasé (~10 cm?) de rats males (4 par groupe) aux doses nominales

de 0,01, 0,10 et 1,0 mg/cm? pour des duréesde 1, 4, 10 ou 24 h. A lafaible dose, les
sujets de deux groupes éaient lavés au termede 10 h et ils étaient sacrifiésa24 oua 72 h.
A ladose intermédiaire et ala dose éevée, un groupe traité & chacune des doses était lavé
au terme de 10 h et était sacrifié a 72 h. Une absorption de 15 % a été obtenue chez le
groupe traité alafaible dose et sacrifié a 24 h. Cette valeur s appligue notamment aux
résidus fixés a la peau puisque les résultats de I’ étude montrent que |’ absorption de la
fraction fixée se poursuit apres le lavage.
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3.5 Effetssur lasanté humaine et animale, attribuablesal'exposition a la matiére active
ou aux impuretés qu'elle contient

3.5.1 Exposition et risque professionnels
3.5.1.1 Exposition des per sonnes manipulant le produit et risque encouru

Les producteurs agricoles et |es spécialistes de I’ application sont susceptibles d’ étre
exposés au fongicide BAS 510 02F pour les cultures au moment de |’ application aux
Iégumes-bulbes, aux légumes-fruits, ala carotte, ala pomme de terre, aux haricots

(secs et mange-tout), aux pois chiches, aux lentilles, au canola, alalaitue (en pomme et a
couper), aux petits fruits, aux fruits a noyau, alafraise et au raisin. Des méthodes

d’ application du produit par voie aérienne et au sol, sont proposées. La superficie
ordinairement traitée par jour est de 5 a 139 ha, dans le cas des producteurs agricoles, et
jusgu’a 400 ha dans celui des spécialistes de I’ application. La dose maximale varie entre
220 et 550 g m.a./ha. Les producteurs agricoles qui mélangeraient, chargeraient et
appliqueraient le BAS 510 02F seraient ordinairement exposeés au produit une fois tous
les7—21jours, et de 2 &6 foisau cours de la saison de croissance. Cela correspond a une
exposition de court a moyen terme par intermittence tout au cours de la saison de
croissance. Les spécialistes peuvent étre plus souvent exposés et la durée d’ exposition
serait une période d’ exposition a moyen terme.

Les personnes qui travaillent sur les terrains de golf sont susceptibles d’ étre exposés au
fongicide BAS 510 02F pour les pelouses au moment du mélange, du chargement et

de I’ application du produit sur les pelouses des terrains de golf. La dose varie entre 224 et
280 g m.a/ha. L’ application sefait aintervales de 14 jours, mais a pas plus de

2 applications de suite. La superficie ordinairement traitée par jour est de 0,4 & 16 ha,
selon le matériel utilisé pour I’ application. Lestravailleurs qui mélangeraient,
chargeraient et appliqueraient le BAS 510 02F seraient ordinairement exposés au produit
une foistousles 14 jours, et 6 fois au cours de la saison de croissance. Cela correspond a
une exposition de court a moyen terme par intermittence.

Les évaluations de I’ exposition des personnes qui mélangeraient, chargeraient et
appliqueraient le produit reposent sur des données tirées du Pesticide Handlers Exposure
Database (PHED) et sur des études de I’ Outdoor Residential Exposure Task Force
(ORETF), dont BASF Canadafait partie. Laversion 1.1 du PHED est une compilation de
données de dosimétrie passive génériques, applicables aux personnes qui mélangent, qui
chargent et qui appliquent les produits, ainsi qu'aux signaleurs. Cette banque de données
est exploitée par un logiciel qui facilite la production d’ évaluations de I'exposition
correspondant & des scénarios précis. A quelques exceptions prés, les évaluations
suivantes, tirées du PHED, sont conformes aux critéres de qualité, de spécificité et de
quantité desdonnéesdu GTT de I’ ALENA sur les pesticides. Des sous-ensembles
appropriés de données de qualité A et B (et C pour I’ exposition par inhalation du produit
appliqué par pulvérisateur dorsal) ont été constitués a partir des fichiers du PHED
concernant les personnes qui mélangent et qui chargent les produits en péte granul ée,
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concernant celles qui appliquent le produit avec un dispositif pneumatique, par voie
aérienne ou au moyen de rampes d’ aspersion, et concernant les personnes qui mélangent
les produits, qui les chargent et qui les appliquent au moyen de pulvérisateurs dorsaux.
Toutes les données ont été normalisées en kg de matiére active manutentionnée. Les
évaluations de I'exposition correspondent al'ajustement optimal de latendance centrale,
c.-a-d. ala somme des mesures de la tendance centrale pour chague partie de I'organisme
la plus appropriée ala distribution des données pour cette partie.

L'ORETF aréalisé plusieurs études sur I’ exposition des techniciens de |’ entretien des
pelouses ainsi que des particuliers qui mélangent, chargent et appliquent (M/C/A) des
pesticides sur les pelouses et |es plantes ornementales. L’ Agence estime gue ces études
peuvent fournir des données de remplacement en vue de |’ évaluation de I’ exposition des
personnes qui mélangent, chargent et appliguent e fongicide pour pelouse BAS 510 02F
sur lesterrains de golf au moyen de matériel tenu alamain. L’ exposition est mesurée par
dosimétrie passive, le lavage des mains, |’ essuyage des mains et du cou ainsi que des
pompes personnelles pour échantillonner I’ air. Les résultats de I’ évaluation de

I’ exposition ont été normalisés en kg de matiére active manutentionnée et ils sont
représentés sur la médiane de la tendance centrale.

Pour I’ évaluation de I’ exposition au fongicide BAS 510 02F pour les cultures, on suppose
gue les préposés au mélange et au chargement du produit portent un pantalon long, une
chemise a manches longues et des gants, et que les préposés al’ application portent un
pantalon long et une chemise a manches longues. Dans le cas du BAS 510 02F pour la
pelouse, cette éval uation suppose que les préposés portent un pantalon long, une chemise
amanches longues et des gants. Les évaluations de I’ exposition systémique sont couplées
alaDSENO de 14 mg/kg par jour dérivée de |’ é&ude sur latoxicité par voie orale, afin de
déterminer des marges d’ exposition (ME). Toutes les ME sont supérieures a 100, et on
juge qu'’ elles sont acceptables. Le tableau 3.5.1 donne les résultats de I’ évaluation de
risgues et de I’ exposition.
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Tableau 3.5.1 BAS 510 F Evaluation de |’ exposition des préposés au mélange, au
chargement et al’application et marges d’exposition
Scénario? Equipement Exposition systémique® Marge
mg/kg/j. d’ exposition®
Fongicide BAS 510 02F pour cultures
Produit agricole M/C/A Rampe d’ aspersion au sol 0,0009 - 0,019 750 — 15 960
Produit agricole M/C/A Pneumatique 0,0070-0,017 810-2010
Spécialiste M/C/A Rampe d' aspersion au sol 0,022 — 0,045 310-630
Spéciaiste M/C Aéronef 0,044 - 0,079 180-320
Spéciaiste d application Aéronef 0,0026 — 0,0047 2990 — 5380
Fongicide BAS 510 02F pour pelouse
Terrains de golf M/C/A Rampe d’ aspersion au sol et 0,0014 — 0,0020 6960 — 9950
matériel tenu alamain

M/CIA = mélange, chargement, application. M/C = mélange, chargement.

Les plages d’ exposition sont fonction de la dose selon la culture traitée, de la superficie traitée par jour et
du matériel d’ application. Exposition systémique (mg/kg par jour) = exposition unitaire PHED x dose x
superficie traitée x facteur de conversion (ug/mg)/70 kg p.c. Lavaleur de 15 % pour I’ absorption
percutanée est intégrée al’ évaluation de I’ exposition systémique.

ME = DSENO (mg/kg par jour)/exposition (mg/kg par jour). Par hypothese, la DSENO est de 14 mg/kg/j.,
et lavaleur visée est de 100 (étude DNT).

3.5.1.2 Exposition et risque aprestraitement

Il se peut que le personnel retournant aux cultures traitées au fongicide BAS 510 02F
pour cultures, que ce soit pour I'irrigation, I’ éagage, |e dépistage des organismes
nuisibles ou larécolte alamain, soit exposé au produit. Il se peut également que les
personnes retournant sur les terrains de golf traités pour des taches comme I’ aération,
I'irrigation, le dépistage ou la tonte, soient exposés au produit. Le nombre d’ applications
varie entre 2 et 6 sur les cultures, et il peut atteindre 6 sur la pelouse. Lademi-vie du
produit est de 6 a 22 jours et de 0,6 a 2 jours sur les cultures et la pel ouse, respectivement.
Lestravailleurs de retour au champ pourraient étre exposés par intermittence aux résidus
du BAS 510 F pendant |a saison de croissance et a moyen terme.

Lestravailleurs de retour au champ seraient exposés principalement par la voie cutanée,
au contact du feuillage. Du fait que la pression de vapeur du BAS 510 F est tres faible
(7 x 10" kPaa 20 °C), on estime que I’ exposition par inhalation serait négligeable. On
calcule |’ exposition cutanée de ces travailleurs dans | es secteurs traités en combinant le
résidu foliaire a faible adhérence (RFFA) caractéristique a chague culture ou le résidu
transférable propre au gazon (RT-G) aun coefficient de transfert (CT) caractéristique a
chaque activité. Ces coefficients sont dérivés de résultats obtenus par I’ Agricultural
Re-entry Task Force (ARTF), dont fait partie BASF Canada. En outre, le demandeur
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d’homologation a présenté quatre études sur les RFFA et une étude sur les résidus
transférables laissés sur le gazon pour justifier I’ homologation des deux préparations

commerciales.
Tableau 3.5.2 Sommaire des études sur le RFFA et leRT-G
Etude Concentration moyenne Demi-vie Dose par Dosetotale
de pointe pg/cm? (jours) application appliguée
(n=23) (kg m.a/ha) (kg m.a. /ha/étude)
Tomate, au champ 1,06 9 0,616 1,23
Raisin 1,42 Impossible a 0,414 1,24
déterminer

Péche 1,3 15 0,258 1,29
Fraise 1,83 6-—22 0,414 2,07
Gazon 1,31 06-2 0,39 1,17

L e site présentant |a concentration de pointe la plus élevée était celui retenu dans chagque
étude pour I’ évaluation du risgue. Quatre études portant sur le RFFA ont été présentées. |l
adonc fallu employer des données de remplacement dans le cas de chacune des autres
cultures proposeées. Ces données ont été déterminées selon une approche par valeurs
raisonnables. Pour le choix des études, il afallu procéder a une comparaison du nombre
d’ applications, de la dose par application, de la dose totale, de I’intervalle entre les
applications, du matériel d’ application et de la nature des cultures (cultures au sol par
opposition aux cultures sur treillis ou dans les vergers), avec le profil d emploi propose.

Lesrésultats de I’ évaluation de I’ exposition systémique, fondée sur la concentration de
pointe du résidu foliaire afaible adhérence, ont été combinés ala DSENO de 14 mg/kg
par jour d'une étude sur latoxicité par voie orale du produit afin de déterminer des ME.
Toutes les ME dépassent lavaleur cible de 100, al’ exception du raisin de table dont les
vignes sont soumises al’ annélation. On juge que la ME de 58 dans ce cas est acceptable
du fait de la concentration élevée (dans les valeurs supérieures) du RFFA et de
I’importance de I’ absorption cutanée dans I’ algorithme d’ exposition, conduisant a une
évaluation prudente (surestimation). Toutes les autres ME dépassent la valeur de 100, et
on considere donc gu’ elles sont acceptables.
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Tableau 3.5.3 Evaluation del’exposition au BAS510 F, au retour au champ et
risques associes
Culture Activitéau retour au champ Etude Exposition? M EP
mg/kgj.
Haricots, cuelllette alamain, irrigation, Tomate, 0,002 — 0,045 310-7700
lentilles, pois dépistage, désherbage grande culture
chiches, canola
Petits fruits — cuelllette alamain, émondage, Fraise 0,013 - 0,047 300-1120
plantes basses pincement, conduite, dépistage,
désherbage, irrigation,
éclaircissement, paillage
Petits fruits — cuelllette alamain, émondage, Péche 0,011-0,111 130-1260
vigne/treillis conduite, palissage, éclaircissement,
dépistage, irrigation, désherbage,
entretien des haies
Raisin annélation Raisin 0,243 58
conduite, palissage, cueillette ala 0,012 -0,122 115-1150
main, émondage, éclaircissement,
arrachement de feuilles, dépistage,
irrigation, désherbage, entretien des
haies
Fruits a noyau éclaircissement, cuelllette alamain, Péche 0,022 — 0,067 210-630
émondage, étayage, conduite,
palissage, irrigation, dépistage,
désherbage
Légumes- cueillette alamain, éclaircissement, Fraise 0,009 - 0,078 1801490
bulbes irrigation, dépistage, désherbage
Pomme de terre irrigation, dépistage, désherbage Tomate, 0,005 - 0,027 510 - 2570
champ
Carotte cuelllette alamain, irrigation, Tomate, 0,005 — 0,045 310-2570
dépistage, désherbage champ
Légumes-fruits cuelllette alamain, émondage, Tomate, 0,009 - 0,018 770-1540
tuteurage, palissage, éclaircissement, champ
irrigation, dépistage, désherbage
Laitue cuelllette alamain, irrigation, Tomate, 0,009 — 0,045 310-1540
dépistage, désherbage champ
Pelouse terrains aération, fertilisation, émondage, Gazon 0,010-0,015 910-1440
de golf dépistage, tonte
a Exposition systémique (mg/kg/j.) = RFFA ou RT-G (ug/cm?) x CT (cm?/h) x 8 h x 15 % absorption

cutanée x facteur de conversion (mg/ug)/70 kg p.c. Les concentrations de RFFA ou de RT-G sont fondées
sur la concentration de pointe du résidu foliaire a faible adhérence ou du RT-G, tirée de I’ étude.

b ME = DSENO/exposition, ou la DSENO se chiffre, par hypothése, a 14 mg/kg par jour. L’ objectif est de
100 (étude DNT).
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3.5.2

353

Exposition en milieu résidentiel et risque associé

Il N’ est pas nécessaire de procéder a une évaluation de I’ exposition en milieu résidentiel
puisgu’il n’est pas proposé d' utiliser les préparations commerciales en milieu résidentiel.

Exposition occasionnelle et risque associé

L e risque d’ exposition occasionnelle au cours de |’ application du BAS 510 02F pour les
cultures ou pour la pelouse est limité, sauf en ce qui atrait al’ exposition cutanée des
adultes et des jeunes dans les opérations d’ auto-cueillette ou sur les terrains de golf. Dans
les opérations d' auto-cueillette, il est possible que ces personnes soient exposaes de
maniére aigué aux résidus de BAS 510 F puisqu’ on prévoit que cette activité ne se
produit qu’ une fois par année. Une dose aigué de référence n’ a pas été retenue pour le
BAS 510 F puisqu’on considéere gu'’il n’ exerce pas de toxicité aigué. Par conségquent, une
évaluation de I’ exposition n’ est pas requise pour les scénarios d’ auto-cueillette.

L’ exposition correspondant ala pratique du golf serait intermittente et de court a moyen
terme, du fait qu'il peut y avoir jusgu’ a 6 applications du produit par saison, lademi-vie
du produit étant de 2 jours. Les évaluations de I’ exposition ont été réalisées suivant les
directives contenues dans les Draft Sandard Operating Procedures (SOPs) for
Residential Exposure Assessments de I’ EPA.

Des évaluations de I’ exposition cutanée et des ME ont été déterminées a partir de la
DSENO de 14 mg/kg par jour. Les ME sont supérieures alavaleur cible de 100. On juge
donc gu’ elles sont acceptables. Le tableau 3.5.4 donne I’ évaluation de |’ exposition
occasionnelle et du risque correspondant :

Tableau 3.5.4 Exposition apresletraitement e¢ ME —golfeurs

Sous-population Exposition cutanée® ME cutanée®

mg/kg par jour

Adultes 0,0006 24 880

Jeunes (10 — 12 ans) 0,001 13 860

a

Exposition cutanée = RT-G (ug/cm?) x CT (cm*h) x 4 h x 15 % d’ absorption cutanée x facteur de
conversion (mg/pug)/p.c. (70 kg pour les adultes, 39 kg pour les jeunes). La valeur du RT-G est la moyenne
des valeurs de pointe de I’ éude.

ME = DSENO/exposition, en fonction d’ une DSENO de 14 mg/kg par jour et une valeur cible de 100.

Une évaluation du risgue global est requise du fait qu'il existe un risque, chez les adultes
comme chez les jeunes, d' exposition a des résidus de BAS 510 F par lavoie adimentaire
(aliments et eau potable), ainsi que par lavoie orale et la voie cutanée dans le cadre

d activités récréatives. L’ évaluation du risque global est présentée ala section 4.2.
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4.0

4.1

Résidus
Sommaire

Lanature desrésidus de BAS 510 F dans les cultures traitées (principales) est décrite de
maniére adéquate dans des études sur |e métabolisme et par marquage au **C dansle
raisin, lalaitue (pommée) et les haricots. Le BAS 510 F n’a pas été métabolisé pour la
peine dansleraisin et lalaitue. La substance initiale non transformée est le seul composé
identifié. Elle compte pour 92 — 98 % et pour 99 % du résidu radioactif total (RRT) dans
I"un et dans |’ autre, respectivement. Dans le haricot, le BAS 510 F s est métabolisé
lentement. La substance initiale non transformeée est le principal composé identifié. Elle
constitue jusqu’a 72 % du RRT sur/dans les graines de haricot sec et jusqu’a 99 % du
RRT sur/dans les plants. Les composés formés par clivage, |e 1-(chlorophényl)-2-
aminobenzene et I’ acide 2-chloronicotinique, sont trouvés en petites quantités, soit < 1 %
et <10 % RRT, respectivement. Le composé initial (BAS 510 F) constitue le seul résidu
préoccupant sur les cultures traitées en ce qui concerne |’ évaluation du risgue et

I” application de la réglementation.

Dans les cultures subséquentes, la nature des résidus de BAS 510 F est décrite de maniére
adéquate dans une étude sur les cultures subséquentes au champ et par marquage au **C
en milieu fermé, portant sur 3 cultures représentatives (radis, laitue pommée et blé). Dans
lalaitue, leradis (racines, feuilles) et le blé (fourrage vert), la substance initiale
(BAS510F) est le principal résidu identifié (50 — 96 % RRT). Le métabolite glucoside
(M510F61) compte pour 1 a21 % RRT. Le composginitial uniquement a été identifié
dansles grains de blé. Le composéinitia constitue le seul résidu préoccupant sur les
cultures subséquentes (d’ assolement) en ce qui concerne |’ estimation des risques et

I” application de la réglementation. Parce que des résidus quantifiables de BAS 510 F ont
été obtenus dans les feuilles et les racines de radis ainsi que dans le fourrage vert, le foin
et lapaille de blé au pluslong intervalle avant le nouveau semis (45 jours), il était
nécessaire de procéder a des essais détaillés au champ sur des cultures dans |’ assolement
(les résultats ont été présentés) pour déterminer des limites maximales de résidus (LMR)
dans les denrées dérivées de cultures subségquentes.

Lanature des résidus de BAS 510 F dans les denrées dérivées d’ animaux d' éevage est
décrite de maniére adéquate a partir d’ éudes du métabolisme par marquage au “C sur des
chevres qui alaitaient et des poules pondeuses. Tant chez la chevre que chez la poule, le
BAS510 F, le M510F01 (métabolite hydroxy-) et le M510F 02 (glucuronide de
M510F01) sont des résidus majeurs, la radioactivité correspondante faisant > 10 % RRT.
Compte tenu de la similitude structurelle du BAS 510 F et du M510F01, ainsi que du fait
gue |’ étape d  hydrolyse enzymatique de la méthode proposée comme méthode requise a
des fins réglementaires (DFG S19) transformerale M510F02 pour le ramener alaforme
libre M510F01, on considéere que le composé initial BAS 510 F, le M510F01 et le
M510F02 combinés constituent les résidus préoccupants dans les matrices provenant

d animaux d’ élevage.
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La méthode de cueillette des données (méthode D9908) permet de déterminer les résidus
de BAS 510 F dans les matrices végétales. Les résidus sont extraits dans un mélange
agueux de solvants organiques avant le partage liquide-liquide et la purification sur
colonne. La détection ionique porte sur lesions de rapport masse/charge 343 a307. La
quantification se fait par CL/SM/SM. 1l est mentionné que lalimite validée de
guantification est de 0,05 ppm dans le cas des résidus de BAS 510 F dans ou sur des
matrices végétales.

La méthode proposée comme méthode requise a des fins réglementaires

(méthode D0O008) permet de déterminer les résidus de BAS 510 F dans des matrices
végétales. Les résidus sont extraits dans un mélange aqueux de solvants organiques avant
le partage liquide-liquide et la purification sur colonne. La quantification se fait par
CG/SM et détection d’ions déterminés. La méthode indique la détection d’ions de rapport
masse/charge de 342, 142 ou 140, et il est précisé que tout ion peut servir ala
quantification. Des données de validation adéquates ont été fournies, notamment des
données de validation provenant de laboratoires indépendants (VLI). I est mentionné
guelaLQ valide est de 0,05 ppm dans | e cas des résidus de BAS 510 F dans des

matrices végétales.

La méthode de cueillette des données (méthode 471/0) permet de déterminer les résidus
de BAS 510 F, de M510F01 et de M510F02 (sous forme de M510F01) dans e lait,

les oeufs et les tissus ou organes d’ animaux. Les résidus sont extraits dans e méthanol.
L’ extrait est traité avec une solution de -glucuronidase et d’ arylsulfatase pour obtenir
la déconjugaison du M510F02 en M510F01. Les résidus sont isolés par partage
liquide-liquide et soumis a une chromatographie sur colonne. Le composé initial
BAS510 F et le M510F01 total sont quantifiés par CL/SM/SM. La détection SM/SM

est obtenue par ionisation positive, portant sur les transitions d’ions de rapport
masse/charge de 359 a 140 et de 323 dansle casdu BAS 510 F, et de 343 2140 et

307 dans celui du M510F01. La L Q mentionnée pour chague substance a analyser est de
0,01 ppm dans e lait et dans les oeufs, et de 0,025 ppm dans les autres matrices animales.
Des données de radiovalidation sont requises. Conditionnellement & la présentation de
ces données, I’ Agence juge que cette méthode est acceptable pour la cueillette de
données sur les résidus de BAS 510 F et du M510F01 total (libre et déconjugué) dans
les denrées animales.

Une méthode de cueillette des données (méthode 476/0) a été mise au point pour la
détermination des résidus non extractibles de BAS 510 F dansle foie et le lait des bovins
laitiers. Cette méthode basée sur une fraction commune porte sur la quantification du
métabolite M510F53. Les résidus sont repris dans I’ ACN et |’ acide acétique concentré, et
sont soumis a une extraction par hyperfréquences, suivie d un partage liquide-liquide et
d une purification sur colonne. La quantification est assurée par CG/SM par détection
sélective d'ions. Les ions de rapport masse/charge de 167 étaient décelés dans le cas du
M510F53. La L Q mentionnée est de 0,01 ppm dans le lait et de 0,05 ppm dansle foie.
Conditionnellement a la présentation de données de radiovalidation pour faire la preuve
del’ efficacité de |’ étape d' hydrolyse par hyperfréquences, I’ Agence juge que cette
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méthode est acceptable pour la cueillette de données sur les résidus fixés de BAS 510 F
danslefoieet lelait de bovinslaitiers.

La méthode proposée comme méthode requise a des fins réglementaires

(méthode DFG S19) permet de déterminer les résidus de BAS510F, de M510F01 et de
M510F02 (sous forme de M510F01) dans des matrices animales. Les résidus sont extraits
dans le méthanol. L’ extrait est traité avec une solution de [3-glucuronidase et

d’ arylsulfatase pour la déconjugaison du M510F02 en M510F01 libre. Les résidus sont
isolés par un partage liquide-liquide suivi d'un passage sur colonne chromatographique.
Le M510F01 total est acétylé, et cette opération est suivie d' une purification sur colonne.
LeBAS510 Finitial et le M510F01 acétylé sont dosés par CG/DCE (capture

d’ électrons). Des données de validation adéquates ont été présentées, notamment des
données de VLI. Il est mentionné que laLQ de chaque substances a analyser est de

0,01 ppm dans le lait et de 0,025 ppm dans les autres matrices animales. Une étude de
radiovalidation est requise. Conditionnellement ala présentation de ces données,

I” Agence juge que cette méthode est acceptable comme méthode requise a des fins
réglementaires pour les matrices dérivées du bétail.

Lesrésidus de BAS 510 F et de son métabolite M510F01 n’ ont pas été récupérés de
maniere adéquate avec les méthodes de récupération des résidus multiples. Le protocole
A du PAM de |’ EPA ne s applique pas. Le protocole B ne s appligue pas non plus dansle
casdu BAS 510 F et il donne des résultats inégaux pour ce qui est de la récupération du
M510F01. L’ analyse desrésidus de BAS 510 F et de son métabolite hydroxy- M510F01
conduit a de bons résultats par CG/DCE sur colonne DB-1 lorsgue le protocole C est
appliqué. Aucune des substances a analyser n’a été récupérée a > 30 % en appliquant les
protocoles D, E et F.

L es données présentées sur la stabilité au congélateur indiquent que les résidus de

BAS 510 F sont stables dans diverses matrices représentatives de cultures (racine de
betterave, chou, graines de canola, pois, péche, grains de blé, fourrage vert et paille de
bl€) pendant approximativement 1 an (étude en cours, autres échantillonnages prévus
apres 18 et 24 mois). Ces résultats confirment I’ intervalle de conservation au congélateur
(entre le moment du prélévement et celui de I’ analyse) d’ échantillons dans le cadre des
essais au champ sur les cultures et des études sur |’ accumulation au champ et sur le
conditionnement des denrées. Le demandeur d’ homologation devra présenter un rapport
définitif atitre de condition imposée en vue de I’ octroi d’ une homol ogation temporaire.
Ce rapport doit comprendre une description des solutions d’ enrichissement (solvant) et la
description compléte de la méthode d’ analyse (445/0, CL/SM/SM).
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Il aété établi que les résidus de BAS 510 F sont stables dans |’ huile et le tourteau

d’ arachides conservés au congéateur jusqu’ a 45 jours (durée de I’ étude). Ces résultats
confirment les résultats relatifs a la durée de conservation d’' échantillons au congél ateur
(entre le moment du prélévement et celui de I’ analyse), dansle cadre de |’ éude sur le
conditionnement de I’ arachide et d’ autres matrices similaires. Le demandeur

d homol ogation devra présenter des données sur la stabilité au congélateur dans le jus de
raisin, la péte de tomate et |a purée de tomate atitre de condition imposée en vue de

I’ octroi d’une homologation.

L es données présentées concernant |a stabilité au congélateur de résidus dans des matrices
dérivées du bétail et de lavolaille indiguent que les résidus de BAS 510 F et de son
métabolite hydroxy- M510F01 demeurent stables jusgu’a 5,5 mois (durée de I’ é&ude) dans
lelait, le foie et le tissu musculaire des bovins laitiers (seules matrices testées), et jusgu’ a
2,6 mois (durée de I’ étude) dans les oeufs (seule matrice testée). Ces résultats confirment
I'intervalle de conservation au congéateur (entre le moment du prélévement et celui de
I"analyse) d’ échantillons prélevés dans le cadre d’ études sur I’ alimentation du bétail et de
lavolaille.

Des solutions étalons (acétonitrile, solvant) de BAS 510 F et de différents métabolites
(M510F01, M510F49, M510F51 et M510F53) ont été testées. Elles se sont réveél ées étre
stables apres 62 jours d’ entreposage (durée de I’ étude), que ce soit al’ obscurité au
réfrigérateur ou alatempérature-piéce et alalumiére du jour. Les méthodes servant ala
cueillette des données et celles utilisées comme méthodes requises a des fins
réglementaires pour le traitement d’ échantillons végétaux ou provenant du bétail doivent
étre révisées de maniére ace qu'il soit spécifié que les solutions étalons ne devraient pas
étre entreposées plus de 60 jours avant d’ étre renouvel ées. La modification du texte est
une condition d’ obtention d’ une homol ogation temporaire.

Des essai s supervisés sur les résidus ont porté sur les cultures représentatives des groupes
et sous-groupes suivants de cultures : légumes-racines (sauf |a betterave a sucre),
légumes-tubercul es et |égumes-cormes, |égumes-bulbes, pois et haricots secs a écosser
(sauf le soja), légumes-fruits (sauf les cucurbitacées), légumes de cucurbitacées, fruits a
noyau, petits fruits, noix autres que I’ arachide, pistaches, grains céréaliers, raisin,
arachide, menthe et fraise. Plusieurs de ces essais ne se sont pas déroul és conformément
aux bonnes pratiques agricoles proposées (BPA) ou dans les régions ou ils devaient étre
tenus (voir ladirective d’ homologation DIR98-02). Par conséquent, il est nécessaire de
procéder & d’ autres essais supervisés sur les résidus pour justifier les utilisations
proposées. Voici laliste des denrées se prétant aux utilisations proposées (et visées
notamment par I’ homologation temporaire) : carotte, pomme de terre, groupe 3- |égumes-
bulbes, laitue, partie du groupe 6 correspondant aux haricots, groupe 8- |égumes-fruits,
groupe 12- fruits a noyau, groupe 13- petits fruits, canola et fraise, ainsi que toutes les
cultures importées, soit le groupe 14- noix autres que I’ arachide, pistaches et arachides.

L’ homol ogation temporaire est accordée ala condition que les résultats d' essais
additionnels supervisés soient réalisés selon les BPA dans des régions canadiennes
représentatives.
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Les éudes sur le conditionnement qui ont été réalisées sur de multiples matrices,
montrent |’ existence d' une |égére concentration (1,31 x) desrésidus de BAS 510 dans

I" huile de canola. Aucune concentration d’importance n’ a é&é signal ée dans aucune autre
fraction transformée.

Des études portant sur I’ alimentation du bétail et de lavolaille ont été réalisées. Des
vaches laitiéres qui allaitaient, ont consommeé pendant 29 — 30 jours des aliments traités
au BAS 510 F ades doses équivalant a 1,8, 5,9 et 20,2 ppm dans leur régime alimentaire.
L es chercheurs ont administré quotidiennement a des poul es pondeuses, pendant 29 jours,
du BAS 510 F en capsules a des doses équivalant a 1,0, 5,3 et 19,6 ppm dans leur régime
alimentaire. En se fondant sur les données sur les résidus provenant des études
supervisées sur lesrésidus ainsi que sur le calcul de la charge alimentaire théorique
maximale (CATM) pour déterminer un régime alimentaire correspondant au « pire des
scénarios possibles », des LMR (dont lavaleur est comprise entre 0,02 et 0,35 ppm)
appropriées aux denrées pour animaux, sont proposées.

L’ évaluation de I’ exposition chronique au BAS 510 par lavoie alimentaire a é&té réalisée
au moyen du modéele informatique d’ évaluation de I’ exposition par la voie alimentaire et
de labase de données sur I’ingestion de denrées alimentaires (DEEM—CID ™,

version 1.3), qui incorporent les données sur la consommation du Continuing Survey of
Food Intakes by Individuals de 1994-1996 et de 1998, du United States Department of
Agriculture (USDA). Les données de 1994-1996 et de 1998 reposent sur des déclarations
de la consommation alimentaire de plus de 20 000 personnes au cours de deux journées
non consécutives d’ enquéte. Les aliments « tels que consommeés » (p. ex., tarte aux
pommes) sont associées a des denrées alimentaires définies par I' EPA (p. ex., pommes,
fruits pelés: cuites; crues ou non spécifié; cuites au four; ou farine de blé : cuites; non
cuites ou non spécifié, cuites au four) a partir de fichiers publics de conversion des
recettes. Les données sur la consommation sont pondérées pour I’ ensemble de la
population des E.-U. et pour des sous-populations en vue d’ obtenir des évaluations de

I’ exposition chronique, mais elles sont conservées commetel (c.-a-d. qui correspondent a
des cas précis de consommation d’ aliments) afin d’ obtenir aussi des évaluations de

I’ exposition aigué. Les chercheurs ont procédé al’ évaluation a partir des LM R proposées
au Canada, dans le cas de pratiquement toutes les denrées. Une concentration prévue dans
I’ environnement (CPE) de 1376 pp10° a été déterminée a partir du scénario fondé sur les
étangs-réservoirs (la dose appliquée aux légumes-tubercules a été utilisée dans les
calculs). Il est estimé que I’ exposition chronique par lavoie aimentaire au BAS 510
(dansles aliments et dans I’ eau) correspond a 51,9 % de la DJA dans |e cas des enfants
d'un ou deux ans. La dose journaliere potentielle (DJP) applicable aux autres
sous-populations, al’inclusion des nourrissons, des enfants, des adultes et des personnes
agées, correspond a< 45 % de la DJA dans chaque cas.
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4.2

Innocuité des résidus pour les consommateurs

Exposition globale et évaluation du risque

Il est propose d’ utiliser le BAS 510 F a des fins alimentaires et pour le traitement des
pelouses de terrains de golf. Une évaluation du risque global est requise du fait qu'il
existe un risque, chez les adultes comme chez les jeunes, d’ exposition a des résidus de
BAS510 F par lavoie aimentaire (aliments et eau potable), ainsi que par lavoie orae et
lavoie cutanée dans le cadre d’ activités récréatives.

On estime qu’il se produirait une exposition a court ou a moyen terme des personnes qui
pratiqueraient le golf sur lesterrains traités avec ce produit et qui seraient exposées au
produit de maniére chronique par ingestion d’ eau et d' aliments. |l peut également se
produire par la voie cutanée une exposition aigué des personnes qui se rendent dans des
opérations d’ autocueillette, et de plus une exposition aigué par la voie alimentaire.
Cependant, il a été déterminé qu’ une dose aigué de référence n’ est pas nécessaire dansle
cas du BAS 510 F puisgue cette substance n’ est pas toxigue de maniére aigué. Par
conséquent, il n’est pas nécessaire de procéder a une évaluation de I’ exposition aigué
globale. Les évaluations de I’ exposition cutanée et par le régime alimentaire ont été
combinées et couplées ala DSENO de 14 mg/kg par jour de I’ é&ude DNT. Toutesles ME
combinées sont supérieures al’ objectif de 100. En conséguence, on calcule que

I” évaluation du risque global des adultes et des jeunes exposés au BAS 510 F par le
régime alimentaire et par la pratique d’ activité récréatives, est acceptable.

Tableau 4.2.1 Exposition globale et évaluation du risque

Scénario Exposition —voie Exposition — Exposition ME

alimentair e Golf* mg/kg par global€’ globalée”
mg/kg par jour jour mg/kg par jour

Adultes 0,039 0,0006 0,04 350

Jeunes 0,0413 0,001 0,042 330

a

b
c
d

Comprend les aliments et I’ eau consommeée. Voir ala section 4.1, évaluation du risgque par le régime
alimentaire, pour plus de détails

voir lasection 3.5 pour plus de détails

ou I’ exposition globale (mg/kg par jour) = eXpyim + €XPocc

ou laME globale = DSENO/exposition a des sources multiples
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5.0

5.1

5.2

5.3

Comportement et devenir dans |’ environnement
Propriétés physiques et chimiques dans |’ environnement

LeBAS510 F est peu soluble dans |’ eau (4,64 mg/L a20 °C) et il n’est pas volatil

(<1 x10°Paa25°C). Par conséquent, on ne prévoit pas qu’il se volatilise a partir de
sols humides ou de I’ eau (constante de laloi d’Henry : 9,73 x 10 atm-m®mol™). Il nese
dissocie pas dans |’ eau et on ne pense pas qu'’il se photolyse a cause de lafaible
absorbance passé 300 nm. Lelog K, de 2,96 révele un certain potentiel de
biocaccumulation.

Transformation abiotique

ApHB5, 7et9 eta25°C, le BAS510 F est stable en solution aqueuse stérile. Par
conséquent, |” hydrolyse ne constitue pas une voie importante de transformation du
BAS510F.

Le BAS 510 F se phototransforme lentement sur e sol dans des conditions d éclairement
continuel, seulement 10 % de la substance appliquée sur le sol s étant transformée alafin
de ' étude de 15 jours. Le témoin conservé al’ obscurité ne s est pas transformeé au cours
del’ éude. Par conséquent, la photolyse sur le sol ne constitue pas une voie importante de
transformation du BAS 510 F.

Le BAS 510 F se phototransforme lentement en solution aqueuse stérile a pH 5 dans des
conditions d’ éclairement continuel, seulement 6 % de la substance appliquée sur le sol

S étant transformée alafin de |’ é&ude de 15 jours. Le témoin conservé al’ obscurité ne

S est pas transformé au cours de I’ é&ude. Par conséquent, la photolyse en milieu aqueux
ne constitue pas une voie importante de transformation du BAS 510 F.

Biotransfor mation

Sols aérobies: Laconcentration de BAS 510 F s abaisse tres lentement dans les sols
aérobies. Lamajeure partie de la dissipation du compose initial semble attribuable ala
formation de résidus qu’ on ne peut extraire et qui peuvent correspondre a 60 % de la
radioactivité appliquée lorsgue I’ é&ude se termine. Le TD,, estimé du BAS 510 F varie
entre 138 et 578 jours. Le taux de diminution semble étre indépendant de la biomasse
microbienne, de lateneur en argile, de lateneur en matiére organique, de la capacité

d' échange cationique (CEC) ou du pH. Les TD., supérieurs a 371 jours ont été extrapol és
au dela des données. Elles sont donc d’ une utilité douteuse. Le M510F49 a été identifié a
titre de produit de transformation majeur dans un seul sol (jusgu’'a 14 % dela
radioactivité appliquée a un loam limoneux de I’ lllinois). La minéralisation a un degré
pousse N’ a été observée que dans un type de sol seulement (jusgqu’a25 % dela
radioactivité s est retrouvée sous laforme de *CO,, dans un loam sableux d’ Allemagne).
Les chercheurs n’ ont pas décelé de matieres organiques volatiles. Le BAS 510 F est
classé parmi les substances modérément persistantes (45 > TDg, < 185jours) a
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persistantes (TDy, >185 jours) dans les sols aérobies, selon la classification de
Goring et al. (1975).

Systémes aér obies eau/sédiments : Les chercheurs ont examiné la transformation du
BAS 510 F dans deux systémes eau/sédiments (un étang et un bras secondaire deriviéere
présentant des caractéristiques d' un étang). Le BAS 510 F est rapidement passé dans les
sediments (les TD., correspondant au changement de phase étaient de 3 a9 jours), ou la
concentration des résidus a continué de s accroitre jusqu’ alafin de I’ éude (jour 100).
Pour I’ ensemble des systémes, les chercheurs ont calculé (par extrapolation) que le

TDg, du BAS 510 F est de 580 a 680 jours. Comme C’ est |e cas avec |es études sur le sol,
ladissipation du BAS 510 F est attribuée a lafixation sur les sédiments de résidus non
extractibles. Les chercheurs n’ont pas décelé de produit de transformation majeur dansla
tranche d’ eau ou dans les extraits sedimentaires. Le BAS 510 F est classe parmi les
substances persistantes (TD., > 185 jours) dans les systémes aquatiques aérobies, selon la
classification de McEwen et Stephenson (1979).

Biotransformation anaérobie : Comme ¢’ est le cas dans les systemes agérobies, e

BAS 510 F est persistant dans les systémes anaérobies. Dans un systéme anaérobie
sediments/eau (étang), le BAS 510 F arapidement passé dans les sédiments

(TD, correspondant au changement de phase d’ environ 4 jours), ou la concentration des
résidus extractibles s est abaissée trés lentement (TDy, ~ 730 jours dans les sédiments
anaérobies). Jusqu’ a 55 % de laradioactivité appliquée s est fixée aux sédiments. Pour
I’ensemble du systeme, le TD, a été d’ environ 402 jours. Les chercheurs n’ont pas
observé de produit majeur de transformation. La dissipation du BAS 510 F est attribuée a
lafixation sur les sédiments des résidus non extractibles.

Mobilité

L’ adsorption du BAS 510 F est fonction du type de sol. Elle s accroit a mesure que

s éleve lateneur en matiere organique. Avec les K, obtenus pour I’ adsorption de 507
(loam sableux) 21110 (sable/sable loameux), on peut s attendre a une faible mobilité
dans la plupart des sols (McCall et al., 1981). Les K_, obtenus pour la désorption varient
de 1243 (loam sableux) a 2977 (loam). Les résultats indiquent également que, dans les
systéemes aquatiques, le BAS 510 F devrait se fixer aux sédiments, ce qui a été observé
lors des études sur la biotransformation en milieu aquatique.

Le BAS510 F ' étant pas volatil (pression de vapeur < 1 x 10° Paa 25 °C et constante
delaloi d’Henry = 9,73 x 10" atm-m®mol™), on ne prévoit pas qu’il se volatilise a partir
de la surface humide du sol ou de |’ eau. Les chercheurs n’ont pas observé de
volatilisation de ce produit dans leurs études sur la biotransformation en milieu terrestre
et en milieu aguatique.
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5.5

Dissipation et accumulation dans des conditions observées sur leterrain

Par celles dénudées au Canada : En général, ladissipation du BAS 510 F sur le terrain
dans des sols canadiens se fait trés lentement. Elle est attribuée principalement a sa
fixation de maniére irréversible a des particules de sol. A aucun des sites les chercheurs
ont-ils décel é des produits de transformation majeurs (Ontario, Manitoba, Alberta). Le
lessivage du BAS 510 F est minimal (observé seulement dans la tranche supérieure de
sol, de 0 al5 cm), et sa persistance est considérable (jusqu’ a 96 % de la quantité
appliquée). Dans le sol de |’ Ontario, ladissipation du BAS 510 F est biphasique, le
TD., prenant la valeur de 20 jours pour la phase 1 et de 365 jours pour la phase 2. Dans
ce cas-ci, |’ estimation la plus prudente est a privilégier aux fins de I’ évaluation, les
échantillons prélevés alafin de |’ éude (360° jour) contenant toujours jusgu’ a 46 % de la
quantité appliquée (en moyenne, 20 % de la quantité appliquée.) Le TD., aprislavaleur
de 585 jours dans e sol du Manitoba, et de 465 jours dans celui del’ Alberta. La
persistance totale du BAS 510 F (avant I’ engel) est d’ environ 57 %, 70 % et 96 % de la
guantité appliquée sur les sols des parcelles de I’ Ontario, du Manitoba et de I’ Alberta,
respectivement. A lafin de la période d étude (versle 360° jour), les résidus
correspondants de BAS 510 F étaient d’ environ 20 %, 31 % et 49 % de la quantité
appliquée. Le BAS 510 F est classé parmi |es substances persistantes dans le sol

(TD,, =185 jours), dans les conditions observées sur |e terrain au Canada, selon la
classification de Goring et al. (1975).

Par celles gazonnées aux E.-U. : Deux éudes sur le terrain ont été réalisées aux E.-U.
(au New Jersey et en Illinois) pour comparer ladissipation du BAS 510 F dans des
parcelles gazonnées par opposition a des parcelles dénudées. Le BAS 510 F est moins
persistant dans les parcelles gazonnées. En lllinois, le TD, aprisles valeurs de 44 jours
(gazon) et de 108 jours (sol dénudé). Au New Jersey, ces valeurs étaient de 155 jours
(gazon) et de 244 jours (sol dénudé). Le lessivage était minimal et les produits de
transformation mineurs ne semblaient pas s accumuler. Aucun produit de transformation
majeur N’ a été décelé. A lafin de lapériode d' étude (344° ou 359° jour), les résidus
restants de BAS 510 F correspondaient a 12 — 20 % de la quantité appliquée dans
n’importe laguelle des parcelles. Le BAS 510 F est classe parmi les substances
[égérement (15 < TD., < 45 jours) a modérément persistantes (45 < TD, < 185 jours)
dans les parcelles gazonneées, selon la classification de Goring et al. (1975).

Par celles de verger aux E.-U. : Une étude sur le terrain a été réalisée aux E.-U. (un
verger d’amandiers en Californie) pour comparer ladissipation du BAS 510 F dans des
parcelles de verger par opposition a des parcelles dénudées. Le BAS 510 F est plus
persistant dans les parcelles de verger. Le TD, aprisles valeurs de > 360 jours (parcelles
de verger) et de 150 jours (sol dénudé). Aucun produit de transformation n’ a été décelé
ou que ce soit. Le BAS 510 F a été décel é principalement dans les 15 premiers cm de sol.
A lafin delapériode d’ éude (360° jour), les résidus restants de BAS 510 F
correspondaient a 17 — 20 % de la quantité appliquée sur les deux types de parcelles. Le
BAS 510 F est classé parmi les substances persistantes (TD., >185 jours) dansles
parcelles de verger, selon la classification de Goring et al. (1975).
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5.6

5.7

Bioaccumulation

Les chercheurs ont éudié I’ accumulation du BAS 510 F dans lestissus de la truite
arc-en-ciel ades concentrations nominales de 20 et de 200 pg/L, en exposant des sujets
alasubstance pendant 35 jours et en réservant une période de dépuration de 14 jours.

La concentration de la fraction radioactive totale dans les tissus a atteint I’ é&at d’ équilibre
en 3,3 jours. Lamoyenne des résidus totaux marqués au “C, al’état d’ équilibre, est la
plus élevée dans | es tissus non comestibles, a comparer a celle dans les tissus comestibles
et dans le poisson entier. Le BAS 510 F est le constituant radioactif majeur a étre
récupéré dans les tissus comestibles, les tissus non comestibles et |e poisson entier.

Le facteur de bioaccumulation des résidus totaux marqués au **C prend les valeurs de

36 —44 x, 84 — 105 x et de 57 — 70 x, respectivement, dans chacune des trois catégories
de tissus (comestibles, non comestibles, poisson entier). La dépuration est rapide, la
demi-vie des résidus marqués au **C accumul és dans | es tissus non comestibles étant
de<1jour.

La bioconcentration de BAS 510 F observée dans le cas de latruite arc-en-ciel (facteur de
bioconcentration (FBC) jusgu’ a 105 dans les tissus non comestibles) est en bon accord
avec lelog K, de 2,96, un degré modéré de bioconcentration étant prévu. Cependant, la
bioconcentration dans les organismes benthiques, comme les coquillages bivalves et les
arthropodes n’ a pas été évaluée, et elle peut étre importante sur le terrain, du fait du
passage rapide du BAS 510 F dans les sediments et de sa grande persistance.

Sommaire du comportement et du devenir dans |’ environnement terrestre

Le BAS 510 F résiste tres bien alatransformation abiotique et ala transformation
biotique. Les chercheurs signalent I’ existence, au laboratoire, d’ une certaine dissipation
du BAS 510 F dansles sols aérobies (TD., 138 — 578 jours), cependant la disparition
observée est attribuée alafixation de résidus non extractibles a des particules du sol.
Dans les conditions édaphi ques observées sur le terrain au Canada, le BAS 510 F est
persistant (TDy, 365 — 585 jours). Selon des données américaines obtenues sur e terrain,
on peut s attendre a ce que le BAS 510 F soit moins persistant dans les parcelles
gazonnées et davantage dans |les parcelles de verger. La persistance jusgue dans la saison
de croissance suivante devrait étre élevée (57 — 96 % avant |’ engel au Canada).

Compte tenu des données disponibles sur I" adsorption et la désorption (K., 507 — 1110),
on prévoit que le BAS 510 F sera peu mobile dans le sol. Le degré de fixation aux
particules du sol est en corrélation avec sateneur en carbone organique. Le peu de
tendance du BAS 510 F au lessivage a été confirmeé lors d’ études sur |a dissipation au
champ, ou la majeure partie de la substance appliquée était retrouvée dans les

7,5 premiers cm sous la surface.
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5.9.2

Sommaire du comportement et du devenir dans|’environnement aquatique

Le BAS 510 F est peu mobile dans le sol et peu soluble dans |’ eau. Cependant, il peut
atteindre les environnements aquatiques par dérive du nuage de pulvérisation et par
ruissellement, et y persister. Dans les études portant sur les sédiments et I’ eau, les
chercheurs ont montré que le BAS 510 F passe de I’ eau aux sédiments selon un
mécanisme biphasique (TD, correspondant au changement de phase de 3a9jours). La
bai sse de concentration du BAS 510 F dans I’ ensemble de systemes aérobies ou
anaérobies (TDy, de 402 — 680) est attribuée a la fixation des résidus non extractibles aux
sédiments, non pas a une transformation. Par conséquent, il est prévu que le BAS510 F
s accumule dans les sédiments.

Concentrations prévues dans |’ environnement

Les doses cumulées de BAS 510 F utilise pour le traitement des pel ouses sont basées sur
la dose maximale (400 g m.a./ha), sur le nombre maximal d’ applications (6) et sur
I’intervalle minimal entre les applications (14 jours).

Les doses cumulées de BAS 510 F utilisé pour e traitement des cultures sont basées sur
la dose maximale sur les cultures de légumes-bulbes (330 g m.a./ha), sur le nombre
maximal d applications (6) et sur I’intervalle minimal entre les applications (7 jours).

Sol

En prenant pour hypothése que la dissipation se chiffre a 50 % aux 585 jours (TD., le
plus élevé a étre obtenu sur le terrain au Canada), les doses cumul ées sont établies a 2,3 et
2,0 kg m.a./hasur lapelouse et sur les cultures, respectivement. En prenant pour
hypothése que le BAS 510 F est distribué uniformément dans les 15 premiers cm de sol et
que la densité apparente est de 1,5 g/cm?, les valeurs correspondantes de la CPE dansle
sol s élevent a1,0 et 20,9 mg m.a./kg, pour les utilisations sur la pelouse et sur les
cultures, respectivement.

Systémes aquatiques

Habitats aquatiques (étang) : Dans le cadre d’ une vérification, et en prenant pour
hypothése que la dissipation se chiffre 250 % aux 680 jours (TDg, le plus élevé a étre
obtenu au laboratoire sur I’ ensemble de systémes aquatiques), les doses cumul ées sont
établiesa 2,3 et 2,0 kg m.a/hasur lapelouse et sur les cultures, respectivement. En
prenant pour hypothése une aspersion directe et une profondeur de 30 cm pour lalame
d’ eau, les valeurs correspondantes de la CPE dans les étangs s élevent a0,8 et a

0,7 mg m.a./kg, pour les utilisations sur la pelouse et sur les cultures, respectivement.
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Eau potable : Laconcentration de BAS 510 F dans les sources souterraines

d’ approvisionnement en eau potable, attribuable au lessivage, a été estimée en fonction
d’un intervalle de 20 ans au moyen du modéle LEACHM. La concentration dans les
sources en surface d’ approvisionnement en eau potable (réservoirs et étangs-réservoirs),
attribuable au ruissellement, a été estimée au moyen du modele PRZM/EXAMS. Les
deux scénarios envisagés pour les sources de surface (réservoirs et étangs-réservoirs) font
appel ades données associées a des sols fortement exposés au ruissellement, ainsi qu’a
des données météorol ogiques caractéristiques de régions ou chacune de ces sources
constitue la source principale d' approvisionnement en eau potable.

A cause du caractére prudent des scénarios qui ont servi aux modéisations, les valeurs
prises par la CPE dans |’ eau potable correspondent a des estimations alalimite
supérieure de I’ exposition potentielle au pesticide. Le tableau 5.9.1 donne un résumé des
valeurs prises par la CPE dans |’ eau potable. Le tableau 1 de |’ annexe IV donne un
résumeé des parameétres d’ entrée des model es hydriques.

Tableau 5.9.1 Estimation dela concentration de BAS 510 F dans des sour ces

d’approvisionnement en eau potable

Culture Eau souterraine Concentration dansle Concentration dans|’ étang-
[ugm.a/L] r éservoir r éservoir
[Mgm.a/L] [Mgm.a/L]
Aigiie’ Chronique? Aigiie® Chronique’ Aigiie? Chroni-que’
Pelouse 160 160 47,7 20,2 191 174
Légumes 140 140 49,8 18 161 141

A WD P

5.9.3

90° centile des concentrations moyennes quotidiennes
90° centile des concentrations moyennes annuelles
90° centile des concentrations de pointe annuelles

90° centile des moyennes annuelles

Végétation et autres sourcesd’aliments

Dans le cadre d’ un examen préliminaire, et en prenant pour hypothése qu'’il ne se produit
aucune transformation dans les sources d’ aliments pour les animaux al’ état sauvage, les
doses cumul ées sont établies a 2,4 et 2,0 kg m.a./ha sur la pelouse et sur les cultures,
respectivement. Le tableau 2 de |’ annexe IV donne la CPE du BAS 510 F dansla
végétation et chez lesinsectes. Le tableau 5.9.2 donne |es estimations de la CPE dans le
régime alimentaire (organismes non ciblés) d’ espéces animales représentatives non
ciblées immeédiatement apres |’ application du produit.
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Tableau 5.9.2 Estimation des concentrations de BAS 510 F danslerégime

alimentaire de vertébrésterrestres

Organisme Régime alimentaire CPE danslerégime alimentaire
(mgm.a/kgp.s.)
Pelouse Cultures
Colin de Virginie 30 % petits insectes 420 350
15 % cultures fourragéres
55 % grains
Canard colvert 30 % gros insectes 81 68
70 % grains
Rat 70 % graminées courtes 1211 1009
20 % graing/féves
10 % gros insectes
Souris 25 % graminées courtes 1204 1003
50 % graing/feves
25 % feuilles et |égumes-feuilles
6.0 Effetssur lesespecesnon ciblées
6.1  Effetssur lesorganismesterrestres

Lors des études sur latoxicité aigué, le BAS 510 F s est montré tres peu toxique pour
le lombric. Aucun effet nocif n’a été observe alaplus forte dose testée
(1000 mg m.a/kg sol).

Le BAS 510 F n’est pas toxique par contact topique ou par absorption par lavoie orale
pour les ouvrieres chez I" abeille. LaDLg, par contact et par |a voie orale, respectivement,
aétéévauéea> 200 et a> 166 ug m.a. par abeille. Par conséquent, le BAS 510 F est
rangé parmi les substances relativement non toxiques (DL, > 10,99 pg m.a. par abeille)
pour |’ abeille domestique, selon le classement par classes de toxicité mis au point par
Atkins et al. (1981). Aucun effet sublétal n’a été observé. Puisque le BAS 510 F est
persistant, systémique (il est absorbé et transporté par translocation dans les végétaux), et
gu’il est appliqué tout au cours de la saison de croissance, il est impossible d’ éliminer
toute possibilité d’ exposition chronique des abeilles domestiques par le régime
alimentaire. Par conséquent, il faut procéder a une étude visant a déterminer la
concentration du BAS 510 F dans |e pollen et le nectar des plantes.

Aucune donnée n’ a été présentée sur les effets du BAS 510 F sur les arthropodes
prédateurs ou parasites qui sont utiles. Comme on prévoit que ces organismes seront
exposes, il faut procéder a des études portant sur latoxicité d’ une formulation
représentative de BAS 510 F pour une espéece prédatrice et pour une espece parasitoide
d acarien.
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Du fait que I’administration par gavage d’ une dose unique de 2000 mg m.a/kg p.c. n'a
provoqué I’ apparition d’ aucun signe clinique ni causé aucune mortalité chez le colin de
Virginie, le BAS 510 F exerce une faible toxicité aigué par voie orale sur les oiseaux. Par
conséquent, en termes de toxicité aigué par lavoie orale, on le range parmi |es substances
pratiquement non toxiques (DL, > 2000 mg m.a./kg p.c.) pour les oiseaux,
conformément a la catégorisation descriptive de I’ EPA (USEPA, 1985a). De laméme
maniére, du fait qu’ un traitement appligué pendant cing jours consécutifs n’a pas
provoqué de mortalité attribuable au traitement chez le colin de Virginie ni chez le canard
colvert, il exerce peu de toxicité a court terme sur le plan alimentaire. Par conségquent, en
termes de toxicité a court terme sur le plan alimentaire, on le range parmi les substances
pratiquement non toxiques (DL, > 5000 mg m.a./kg p.c. d’ aliments) pour |les oiseaux,
conformément a la catégorisation descriptive de |’ EPA (USEPA, 1985b). L’ éude a court
terme sur le régime alimentaire n’' afait ressortir aucun effet sublétal chez le colin de
Virginie. Cependant, les chercheurs ont remarqué que les canards colverts se
nourrissaient moins (concentration sans effet observé (CSEQ) de 625 mg m.a./kg

d aliments). Dans les études sur lareproduction aviaire, aucun effet attribuable au
traitement n’ a été observé chez le canard colvert (CSEO de 1000 mg m.a./kg d’ aliments).
Cependant, I’administration du produit dans le régime alimentaire du colin de Virginie
adulte afait baisser le nombre d' oeufs pondus par couvée ainsi que le nombre de
survivants par couvée a 14 jours (CSEO de 300 mg m.a./kg d aliments).

Le BAS 510 F exerce peu de toxicité aigué chez les mammiferes (DL, chez le

rat > 5000 mg m.a./kg p.c.) Les signes cliniques observés suite a une exposition par la
voie orale sont totalement réversibles aux doses non létales. Dans les études sur la
toxicité chronique ou subchronique, lathyroide est I’ organe atteint. La plus faible CSEO
observée suite al’ exposition chronique ou subchronique de sujets par lavoie aimentaire
était de 500 mg m.a./kg d’ aliments (études de 90 jours et de 2 ans chez lerat) et de

400 mg m.a./kg d’ aliments (étude de 18 mois chez la souris). Lors d’ une étude de deux
générations sur lareproduction chez le rat, les chercheurs ont observé les signes de
toxicité parentale chez lesméles de la F, et de la F,, généralement une perte de poids
corporel et un ralentissement du gain de poids corporel ainsi que I’ hypertrophie des
hépatocytes centro-lobulaires (CSEO de 1000 mg m.a/kg d' aliments). Une baisse du
poids corporel et un ralentissement du gain de poids corporel (CSEO de 1000 mg m.a./kg
d aliments) sont les seuls effets observés chez les descendants dans cette étude portant sur
deux générations. Lors d’ une étude sur la neurotoxicité sur le plan du dével oppement,
chez le rat, aucune toxicité n’ a été signalée au niveau parental. Cependant, une baisse du
poids corporel et un ralentissement du gain de poids corporel (CSEO de 100 mg m.a./kg
d’ aliments) ont été signalés chez |es descendants.
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6.2

Quant aux vegétaux terrestres, des études de premier niveau, qui portaient sur lavigueur
végétative et I’ émergence des pousses, ont été réalisées ala dose de 611 g m.a./ha, soit

I” équivalent de la dose maximale unique (612 g m.a./ha pour combattre Botrytis dans les
grandes cultures), mais a seulement 25 % de la dose cumulée maximale (2400 g m.a./ha).
Dans ces deux études, les plants de tomate se sont révélés étre les plus sensibles des
plantes testées (réduction de 22 — 24 % du poids sec des pousses). Parce que des effets
phytotoxiques ont été observés, il faut procéder a des études de deuxieme niveau en vue
de I’ éablissement de zones tampons pour la protection des végétaux terrestres hors des
zones atraiter. Lavaleur de 611 g m.a./ha a été retenue comme valeur provisoire prise par
la CE,; aux fins de I’ évaluation du risque et de la détermination de zones tampons en vue
de la protection des habitats terrestres situés hors des zones non cibl ées.

Effetssur les organismes aquatiques

Toxicité aigué pour lesorganismes d’eau douce : Selon les criteres des classifications
descriptives de I’ EPA (USEPA 1985c,d), le BAS 510 F est modérément toxique pour les
organismes d’ eau douce. La CL, 48 h prend lavaleur de 5,3 mg m.a/L chez Daphnia
magna (CSEO de 1,6 mg m.a./L). Pour I'invertébré Hyalella azteca présent dans les
sadiments, laCL, 10 jours et la CSEO (poids sec) ont pris respectivement les valeurs

de > 97 et de 26 mg m.a./kg poids sec de sédiments. LaCL, 96 h et la CSEO (mortalité
et effets sublétaux) prennent respectivement les valeurs de 2,7 et de 1,9 mg m.a./L chez la
truite arc-en-ciel. Aucun effet nocif n’est signalé chez le crapet-arlequin ou I’ algue bleue
Anabaena flos-aquae a la plus forte dose testée (4,0 mg m.a./L), soit ala concentration
d’essai la plus élevée possible (limitée par la solubilité du BAS 510 F dans I’ eau). La
diatomée d’ eau douce Navicula pelliculosa et |’ algue verte Pseudokirchneriella
subcapitata sont des algues plus sensibles, comme en font foi la CE;, 96 h (biomasse) de
1,8 et de 1,3 mg m.a./L, respectivement, et laCSEO de 0,14 et de 0,49 mgm.a/L. La
CE,, 7 jours et la CSEO correspondant ala nécrose des frondes de la plante vasculaire
Lemna gibba ont prislesvaeursde 1,8 et de 0,5 mg m.a/L, respectivement. La plus
faible CSEO, soit 0,14 mg m.a./L (biomasse de diatomées d’ eau douce) a été retenue aux
fins de I’ estimation des risgques et de la détermination de zones tampons en vue de la
protection des habitats d’ eau douce.

Toxicité aigué pour lesorganismes estuariens et marins: Selon les criteres des
classifications descriptives de I’ EPA (USEPA 1985¢), le BAS 510 F est trés toxique pour
I”huitre, alors qu’ une mortalité inférieure & 50 % est signalée ala concentration d’ essai la
plus élevée possible chez lamysis effilée et chez e poisson. Quant alaformation de la
coquille de I’ huitre, la CE,, 96 h prend lavaleur de 1,0 mg m.a/L. Uneinhibition
marquée de laformation de la coquille est observée alaplus faible concentration testée
(0,42 mg m.a/L). Par conséguent, on estime que la CSEO est de 0,1 mg m.a./L, soit le
dixieme de la CE,. Chez lamysis effilée, laCL., 96 h est de > 4,0 mg m.a/L. Une
mortalité d’ environ 10 % est signalée alaplusfaible (0,4 mg m.a/L) et alaplus élevée
(4,0 mg m.a/L) des concentrations testées. Cela signifie que la mortalité est indépendante
de ladose. Chez e méné téte-de-boule, laCL, 96 h et la CSEO (mortalité et effets
sublétaux) sont de > 4,0 et de 2,3 mg m.a./L, respectivement. La plus faible CSEO
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6.4

(estimée), soit 0,1 mg m.a/L (un dixiéme de la CE, pour laformation de la coquille de
I”huitre) a été retenue aux fins de I’ estimation des risques et de la détermination de zones
tampons en vue de |a protection des habitats estuariens et marins.

Toxicité chronique: L’exposition along terme au BAS 510 F a conduit a une baisse du
nombre de descendants de Daphnia magna (CSEO 21 joursde 1,3 mg m.a/L) ains qu'a
une baisse de |’ émergence de I’ invertébré Chironomus riparius présent dans les
sédiments en eau douce (CSEO 28 jours de 2,0 mg m.a./L). L’ éude sur les premiers
stades de vie de la truite arc-en-ciel montre que des effets chroniques peuvent se
manifester a d’ assez faibles concentrations (CSEO 97 jours de 0,12 mg m.a./L pour la
|éthargie et la narcose).

Effets sur les méthodes biologiques de traitement des eaux usées

Aucune donnée n’ est requise.

Caractérisation desrisques

L’ évaluation du risque integre les données sur |’ exposition et celles sur |’ écotoxicité pour
estimer le potentiel d’ effets écologiques nocifs. L’ ARLA procéde a une évaluation
déterministe des risques présentés par les pesticides. Le risque pour |’ environnement est
caractérisé a partir de I’ application de la méthode basée sur laM S, soit le quotient de la

valeur toxicologique de référence divisée par la CPE.

L es risgues sont ensuite classés en fonction du schéma du tableau 6.4.1.

Tableau 6.4.1 Schéma de classement desrisques

Marge de séeurite Degréederisgue

>10

Négligeable

la<10 Faible

0la<l1 Modére

0,01a<0,1 Elevé

0,001 a< 0,01 Tres élevé

< 0,001 Extrémement élevé
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6.4.1

6.4.2

Comportement dans |’ environnement

Le BAS 510 F est trés peu sujet aux transformations biotiques ou abiotiques. I ne

S hydrolyse pas et ne se phototransforme pas. Des études au laboratoire sur sa
biotransformation ont donné des TD., de 138 a 680 jours dans des sols et dans des
systémes eau-sédiments. Dans les conditions observées sur le terrain au Canada, le
BAS510 F est persistant (TD,, de 365 & 585 jours), et sa disparition est attribuée ala
fixation des résidus non extractibles sur des particules de sol. La persistance du

BAS 510 F jusgue dans la saison de croissance suivante devrait étre importante (57 — 96
% avant I’engel au Canada). Le BAS 510 F étant systémique (il est absorbé et transporté
par translocation dans les végétaux), il se peut que des vertébrés terrestres et que I’ abeille
domestique soient sujets a une exposition chronique par le régime aimentaire. La
concentration du BAS 510 F dansle pollen et |e nectar des plantes est inconnu, mais

I’ Agence demande qu'’ elle soit établie. Les éudes sur I’ adsorption montrent que le degré
de fixation aux particules du sol est en corrélation avec sateneur en matiére organique.
Le BAS 510 F est peu mobile dans e sol et peu soluble dans |’ eau, mais on prévoit gu’'a
long terme, il serait entrainé par lessivage a cause de sa persistance. On prévoit aussi que
le BAS 510 F atteindrait |es systémes aquatiques par dérive du nuage de pulvérisation et
par ruissellement. Il passerait dans les sédiments et 'y accumulerait puisgu’il ne se
transforme pas.

Organismesterrestres

Lombric : Pour |’ évaluation du risque, on emploie les résultats les plus faibles sur
latoxicité provenant des études disponibles (CSEO de 1000 mg m.a./kg sol). La CPE
cumulée potentielle du BAS 510 F dans le sol est de 1,0 et de 0,9 mg m.a/kg sol

pour les utilisations sur la pelouse et sur des cultures, respectivement. Les MS a court
terme (CSEO/CPE) sont d’ environ 1000 pour les utilisations sur la pelouse et

d’ environ 1110 pour celles sur des cultures. Les M S applicables au lombric montrent que
le risque d’ effets | étaux ou sublétaux du BAS 510 F sur cet organisme, est négligeable.

Abeilledomestique : Le BAS 510 F est rangé parmi |es substances relativement non
toxiques pour |" abeille domestique (DL, > 200 et > 166 g m.a. par abeille pour

I’ exposition par contact et par lavoie orale, respectivement), selon le classement par
classes de toxicité mis au point par Atkins et al. (1981). Le risque de toxicité aigué pour
I’ abeille domestique devrait étre négligeable pour les produits qui entrent dans cette
catégorie. A cause de sa persistance et de son absorption par les plantes, on peut

S attendre ace qu'il se présente des cas d’ exposition chronique. || faut procéder a une
étude pour déterminer la concentration du BAS 510 F dans le pollen et |e nectar des
plantes en vue de |’ évaluation de I’ exposition chronique.
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Autresarthropodes utiles : Aucune donnée n’ a été présentée sur les effets du

BAS 510 F sur les arthropodes prédateurs ou parasites qui sont utiles. Comme on prévoit
gue ces organismes seront exposes, il faut procéder a des études portant sur latoxicité
d’une formulation représentative de BAS 510 F pour une espéce prédatrice et pour une
espéce parasitoide d’ acarien.

Oiseaux : Lapossibilité de I’ exposition des oiseaux au BAS 510 F (de maniére directe ou
non) est réelle. I1s peuvent étre exposes principalement par la consommation de nourriture
contaminée. La méthode d’ évaluation du risque est axée sur les risques pour les sujets
prisindividuellement parce qu’il n’existe pas de critére communément appliqué pour
juger de I'importance des effets au niveau des populations. La CPE dans les aliments du
colin de Virginie est de 420 et de 350 mg m.a/kg d’ aliments, selon que le produit est
appliqué sur les pelouses ou sur des cultures, respectivement, alors qu’ elle est de 81 et de
68 mg m.a./kg d' aliments dans le cas du canard colvert.

Dans |’ étude sur latoxicité aigué par voie orale, le poids corporel moyen (PCM) des
colins de Virginie appartenant au groupe témoin s élevait a 0,21 kg/ind., la
consommation alimentaire (CA) a 0,02 kg p.s. d’ aiments/ind. par jour. Par conséquent, la
dose journaliére (dose journaliere = CA x CPE) est égale a8,4 et 7,0 mg m.a./ind. par
jour, selon que le produit est appliqué sur les pelouses ou sur des cultures,

respectivement. La DL, orale est > 2000 mg m.a./kg p.c. En termes de sujets individuels,
la DLy (naiviauaie (DLso X PCM) est > 420 mg m.a. par sujet. Compte tenu desaDJ et de la
DLy (ingwiaueney 11 faudrait qu’un colin de Virginie s alimente pendant plus de 50 jours et
plus de 60 jours de suite, selon que le produit est appliqué sur les pelouses ou sur des
cultures, respectivement, pour atteindre la dose équivalant alaDL.,. Aux doses
proposées, le BAS 510 F ne fait courir aucun risque d’intoxication aigué au colin
deVirginie.

LaMS associée aux évaluations de I’ exposition (par la voie alimentaire) a court et a
moyen terme montre que le risque pour les oiseaux devrait étre de faible anégligeable
(tableau 6.4.2). Lerisque d' effets nocifs sur le plan de la reproduction du colin de
Virginie (baisse du nombre de survivants par couvée), présenté par |’ exposition along
terme des parents par lavoie alimentaire, est modéré, et il devrait étre négligeable dans le
cas du colvert.
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Tableau 6.4.2 Evaluation du risque chez |es oiseaux
Organisme Evaluation Valeur de Marge de securité Degréde
référence risque
(mg m.a/kg Pelouse | Cultures
aliments)
Colinde Alimentaire, court CL,, > 5000 >12 >15 négligeable
Virginie terme
g CSEO 5000 12 15 négligeable
Alimentaire, long CSEO 1000 24 2,9 faible
terme
Reproduction CSEO 300 0,71 0,86 modéré
Canard Alimentaire, court CL., > 5000 62 74 négligeable
colvert terme
Y CSEO 625 77 92 |fable
Alimentaire, long CSEO 1000 12 15 négligeable
terme
Reproduction CSEO 1000 12 15 négligeable

Petits mammiféresal’ éat sauvage : Lapossibilité d’ exposition de petits mammiféeres
au BAS 510 F (de maniére directe ou non) est réelle. 1ls peuvent étre exposés
principalement par |a consommation de nourriture contaminée. Comme avec les oiseaux,
laméthode d’ évaluation du risgque est axée sur les risgues pour les sujets pris
individuellement. La CPE dans les aliments du rat est de 1211 et de 1009 mg m.a./kg

d’ aliments, selon que le produit est appligué sur les pelouses ou sur des cultures,
respectivement, alors qu’ elle est de 1204 et de 1003 mg m.a./kg d’ aliments dans e cas de
lasouris.

Chez lerat, laCA est de 0,06 kg p.s. d’ aliments par sujet et par jour. Le PCM est de
0,35 kg par sujet. Ladose journaliére (dose journaliére = CA x CPE) est égalea 73 et

61 mg m.a./ind. par jour, selon que e produit est appliqué sur les pelouses ou sur des
cultures, respectivement. La DL, mentionnée est > 5000 mg m.a./kg p.c. En termes de
sujetsindividuels, la DL gavicuaie) (DLso X PCM) est de 1750 mg m.a. par sujet. Compte
tenu de sadose journaliere et de la DL, ngviduarey 1 faudrait qu'un rat s'alimente
pendant plus de 24 jours et plus de 29 jours de suite, selon que le produit est appliqué sur
les pelouses ou sur des cultures, respectivement, pour atteindre la dose équivalant a

la DL, Aux doses proposées, le BAS 510 F ne fait courir aucun risque d’ intoxication
aigué au rat.
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LaMS associée aux évaluations de I’ exposition along terme montre |’ existence d’ un
risque modéré de toxicité se manifestant au niveau de la thyroide chez les petits
mammiféres al’ état sauvage (tableau 6.4.3). Le risque d’ effets nocifs sur le plan de la
reproduction (baisse de poids corporel et ralentissement du gain de poids corporel chez
les descendants), que présente |’ exposition a court terme des méres par lavoie aimentaire
est élevé amodéré.

Tableau 6.4.3 Evaluation du risque chez les petits mammiféres a |’ état sauvage

(examen préiminaire)

Organisme Evaluation Valeur de Marge de sécurité Degréde
référence risque
(mgm.a/kg | paouse | Cultures
aliments)
Alimentaire, long CSEO 500 0,41 0,5 modéré
terme
Alimentaire, court | CSEO 100 0,1 0,1 élevéa
terme (descendants) modéré
Souris Alimentaire, long CSEO 400 0,33 0,4 modéré
terme

Végétaux non ciblés: LaCE,; de 611 g m.a/haqui provoque une baisse du poids sec
des pousses de plants de tomates (valeur provisoire, d’ici la présentation de données du
niveau Il), aservi ala détermination du risque de toxicité du BAS 510 F pour les plantes
non ciblées. Les doses uniques maximales sont de 400 et de 612 g m.a./ha, selon quele
produit est appliqué sur les pelouses ou sur des cultures, respectivement. LaM S
(CE,/CPE) associée a une application unique a éé évaluée a 1,5 et a 1,0 pour I’ utilisation
du produit sur les pelouses et sur les cultures, respectivement. Par conséguent, les
végétaux risquent peu de subir des effets nocifs par I’ aspersion directe en une fois d’ une
formulation de BAS 510 F.

Les doses cumulées sont de 2,3 et de 2,0 kg m.a./ha, selon que le produit est appliqué sur
les pelouses ou sur des cultures, respectivement. Par hypothese, 50 % du BAS 510 F est
dissipé au terme de 585 jours (TD., au champ le plus élevé au Canada). LaMS
(CE,/CPE) se chiffre a 0,3 pour les applications sur les pelouses, et 40,3 pour les
applications sur les cultures. Par conséquent, les végétaux risquent peu de subir des effets
nocifs (baisse du poids des pousses) par une exposition cumulée causée par |’ aspersion
directe.
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6.4.3 Organismes aquatiques

Méme si |’ application directe du produit sur I’ eau he compte pas parmi les utilisations
proposéss, il existe une possibilité d’ exposition d’ organismes agquatiques au BAS 510 F,
de maniére directe ou non. La CPE cumulée dans les étangs de BAS 510 F se chiffrea 0,8
et 20,7 mg m.a/L, selon que le produit est appliqué sur les pelouses ou sur des cultures,
respectivement.

Toxicité aigué pour les organismes d’eau douce : La diatomée d’ eau douce Navicula
pelliculosa (CSEO de 0,14 mg m.a./L pour labiomasse) est I’ organisme le plus sensible a
avoir été testé. Les résultats obtenus avec le scénario (aspersion directe) servant a

I’ examen préliminaire montrent que le risque auquel serait exposé cet organisme serait
celui d’ une exposition modérée a court terme (tableau 6.4.5). Des études additionnelles
sur latoxicité aigué, portant sur une gamme plus éendue d’ especes, montrent gue deux
autres especes d’' eau douce sont aussi menacées (algue verte et Lemna gibba).

Tableau 6.4.5 Evaluation du risque de toxicité aigué chez les or ganismes d’ eau
douce
Organisme Toxicité MS Degréderisque
(mgm.a/L)
Pelouse Cultures

Risque a court terme pour la plupart des espéces sensibles

Diatomée d’' eau douce CSEO 0,14 0,18 0,2 modéré

Risque a court terme pour d’ autres especes

Daphnia magna CSEO 1,6 2 2,3 faible
Truite arc-en-ciel CSEO 1,9 2,4 2,7 faible
Crapet arlequin CSEO 4,0 5 57 faible
Algue bleue CSEO 4,0 5 57 faible
Algue verte CSEO 0,49 0,61 0,7 modéré
Lemna gibba CSEO 0,5 0,62 0,71 modéré

Toxicité aigué pour les organismes estuariens ou marins: Des organismes testés,
I”huitre S est révél ée étre la plus sensible (1/10 CE;,, 0,1 mg m.a/L, formation dela
coquille). Les résultats obtenus avec le scénario (aspersion directe) servant al’ examen
préliminaire montrent que le risque auquel serait exposé cet organisme serait un risque
modéré attribuable a une exposition a court terme (tableau 6.4.6). Des études
additionnelles sur latoxicité aigué, portant sur une gamme plus étendue d’ especes,
montrent que d’ autres espéces estuariennes ou marines sont aussi menacées.
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Tableau 6.4.6

Evaluation du risque de toxicité aigué chez les or ganismes estuariens

ou marins
Organisme Toxicité MS Degréde
(mg m.a/L) risque
Pelouse Cultures

Risque a court terme pour la plupart des espéces sensibles

Huitre CSEO 0,1 0,12 0,14 modéré

Risque & court terme pour d’ autres espéces
Mysis effilée CSEO 4,0 5 57 faible
M éné téte-de-boule CSEO 2,3 29 3,3 faible

Toxicité chronique : Dansle cas d’un examen préliminaire, les M S associées a

I’ exposition along terme révélent I’ existence d’ un risque modéré de toxicité s' exercant
aux premiers stades de vie (léthargie et narcose) du poisson (tableau 6.4.7). Le risque
d’ effets chroniques sur les invertébrés est faible.

Tableau 6.4.7 Evaluation du risque de toxicité chronique chez les or ganismes
aquatiques
Organisme Toxicité MS Degréde
(mg m.a/L) risque
Pelouse Cultures
Daphnia magna CSEO 1,3 1,6 1,9 faible
Moucheron présent dans les CSEO 2,0 25 29 faible
sédiments
Truite arc-en-ciel CSEO 0,14 0,18 0,2 modéré

6.5

L’ examen des données disponibles conduit alaconclusion qu’il n'y a pas de restrictions a

Atténuation desrisques

I’ utilisation du BAS 510 F concernant la protection du lombric et celle de I’ abellle

domestique.

A cause de sa persistance, le BAS 510 F peut passer dans |es systémes aquatiques et dans
les sources d’ approvisionnement en eau potable par ruissellement et par lessivage. Par
conséquent, les restrictions suivantes doivent figurer sur I’ étiquette, de maniére aréduire
le plus possible I’ exposition dans I’ environnement.
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Dans la partie sur lesDANGERS POUR L’ENVIRONNEMENT :

. NE PAS appliquer dans les secteurs ou le ruissellement est probable. Voici
certaines caractéristiques de sites propices au ruissellement consécutif a des
précipitations : une pente de modérée araide, un sol dénudé et un sol mal drainé
(p. ex., sol compacté ou atexture fine). Lorsque des précipitations menacent,
retarder le traitement.

. Le boscalid est persistant. I est recommandé que le fongicide pour cultures
BAS 510 02F contenant du boscalid ne soit pas utilisé dans les secteurs traités
avec ce produit la saison précédente.

Les chercheurs ont constaté I’ existence d' un risque modéré pour les effets sur la
reproduction (baisse du nombre de survivants par couvée) chez les oiseaux. |ls prévoient
I’ existence d’ un risque modére de toxicité au niveau de lathyroide chez les petits
mammiféeres al’ état sauvage. Il existe des risques élevés a modérés d’ effets nocifs chez
ces petits mammiféres (baisse de poids corporel et ralentissement du gain de poids
corporel chez les descendants) par suite d’ une exposition a court terme des meres par la
voie alimentaire. Les chercheurs prévoient également un risque modéré d’ effets
chroniques sur le poisson (Ié&thargie et narcose aux premiers stades de vie). |ls prévoient
également |’ existence d’ un risque modéré de toxicité aigué pour les végétaux terrestres et
pour les organismes aquatiques non ciblés (d' eau douce, estuariens ou marins). Par
conséguent, les restrictions et mentions de danger suivantes doivent figurer sur

I’ étiquette.

Dans la partie sur lesDANGERS POUR L’ENVIRONNEMENT :

. Toxique pour le poisson et d’ autres organismes aquatiques, pour les oiseaux, pour
les mammiféres et pour les végétaux non ciblés. Respecter |es zones tampons
stipulées au mode d’ emploi.

Danslapartie sur le MODE D’EMPLOI :

. Ne pas appliquer par temps mort ou lorsque le vent souffle en bourrasques. Ne pas
asperger directement les habitats aguatiques ni les habitats terrestres non ciblés.
Ne pas contaminer |es habitats aguatiques en nettoyant ou en ringant les
contenants ou le matériel de traitement.
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Sur I’ étiquette du fongicide pour cultures BAS 510 02F, dans la partie sur le MODE

D’EMPLOI :

. Application par pulvérisation pneumatique : Ne pas orienter le jet au-dessus
des plantes atraiter. A I’ extrémité des rangs et le long des rangs extérieurs, couper
I" alimentation des buses pointant vers I’ extérieur. Ne pas appliquer le traitement
lorsque la vitesse du vent est supérieure a 16 km/h dans la zone de traitement

(adéterminer 41’ extérieur de cette zone, du coté sous le vent).

. Etablir des zones tampons entre lalimite d’ application directe sous le vent et la
bordure la plus rapprochée des habitats terrestres vulnérables (p. ex., des surfaces
en herbe, des secteurs boisés, des coupe-vent, desterres abois, des haies, des
péaturages, des parcours naturels et des zones arbustives), des habitats aquatiques
vulnérables (lacs, riviéres, fondrieres, étangs, coulées, fondrieres des Prairies,
criques, ruisseaux, marécages, réservoirs et milieux humides), ainsi que des

habitats estuariens ou marins.

Zonetampon (M) requise pour la protection des:

M éthode de traitement Habitats d’eau Habitats estuariens ou Habitats
douce marins terrestres

Pulvérisateur pour 0 5 0

grandes cultures

Pneumatique (t6t en 5 15 5

saison)

Pneumatique (tard en 2 5 2

saison)

Voie aérienne 0 5 5

Sur I’ éiquette du fongicide pour les pelouses BAS 510 02F, dans la partie sur le MODE

D’'EMPLOI :

. Une zone-tampon de 9 m est requise entre la limite d' application directe sous le
vent et labordure la plus rapprochée des habitats estuariens ou marins. Aucune
zone-tampon N’ est requise pour les plans d' eau fermés (p. ex., étangs non
alimentés par un cours d’ eau et sans décharge) situés al’intérieur des terrains

de golf.
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7.0
7.1

711

712

Efficacité
Efficacité
Utilisations prévues

Le BAS 510 02F est une formulation granulaire mouillable a appliquer par pulvérisation
au feuillage de diverses cultures vivriéres et au gazon. L’ utilisation de ces deux produits
est proposée pour combattre un certain nombre de maladies causées par Alternaria,
Ascochyta, Botrytis, Erysiphe, Leveillula, Sphaerotheca, Podosphaera, Uncinula,
Monilinia, Rhizoctonia, Septoria et Sclerotinia.

De maniére spécifique, I’ utilisation du fongicide pour pelouses BAS 510 02F est
proposée pour la suppression de la brllure en plagques sur |a pelouse des terrains de golf.
L’ utilisation du fongicide pour cultures BAS 510 02F est proposée pour la suppression de
la pourriture sclérotique et la répression de latache noire du canola, la suppression de la
moisissure blanche sur les haricots secs, la suppression de la brdlure aschochytique, de la
moisissure blanche et de lamoisissure grise sur les pois chiches et sur leslentilles, la
suppression de la moisissure blanche et de la moisissure grise sur les haricots mange-tout,
la suppression de I’ affai ssement sclérotique et de la moisissure a Botrytis sur lalaitue, de
larépression de la pourriture basale de lalaitue, 1a suppression de la brllure hétive, de la
tache septorienne, de I’ oidium et de la moisissure grise (Botrytis) sur les plantes du
groupe des légumes-fruits, de la suppression de la brllure hétive et de la moisissure
blanche sur la pomme de terre, de la suppression de la tache pourpre et de la brlure des
feuilles (Botrytis) sur les plantes du groupe des |égumes-bulbes, de la suppression de la
brdlure dternarienne et de I’ oidium sur la carotte, de la suppression de latache
aternarienne, du blanc, de la pourriture brune et de la brdlure de lafleur sur les plantes du
groupe des fruits a noyau, de la suppression de latache alternarienne, du blanc, de la
moisissure grise et de la pourriture sclérotique sur les petits fruits, de la suppression du
blanc et de lamoisissure grise delavigne sur leraisin, et de la suppression du blanc et de
lamoisissure grise (Botrytis) sur lafraise. Letableau 7.6.1 donne en détail le mode

d emploi concernant les utilisations acceptées.

Mode d’ action

Le BAS 510 02F contient le boscalid, une matiére active de la classe de fongicides que
sont les anilides (carboxamides). Le boscalid inhibe le systéme succinate-ubiquinone
oxydoréductase du complexe Il de la chaine respiratoire mitochondriale, interférant de la
sorte avec larespiration et la production d’ ATP des cellules fongiques. Cet effet donne
lieu al’inhibition de la germination des spores, de |’ allongement du tube germinatif, de la
croissance mycélienne et de la sporulation. L’ activité in vitro est démontrée sur
Alternaria, Botrytis, Monilinia et Sclerotinia. Ce produit exerce une action systémique et
curative, maisil doit étre employé atitre de phytoprotecteur, c.-a-d. qu'il doit étre
appliqué avant que les symptémes de maladie ne se propagent.
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7.1.3 Cultures

Les produits a base de BAS 510 02F sont destinés a étre appliqués au canola, aux
[égumineuses, aux |égumes-bulbes, ala carotte, aux légumes-fruits, ala pomme de terre,
alalaitue, aux fruits a noyau, alavigne, aux petits fruits, au fraisier et ala pelouse des
terrains de golf.

7.1.4 Efficacité contrelesorganismesnuisibles
7.1.4.1 Fongicide pour lesculturesBAS 510 02F

Il est proposé d' utiliser le fongicide pour les cultures BAS 510 02F pour lutter contre
diverses maladies causées par <clerotinia, Botrytis, Alternaria, Ascochyta, Rhizoctonia,
Septoria, Monilinia ainsi que différentes formes de blanc sur les grandes cultures, les
cultures légumiéres et les cultures de fruits. Le présent document présente les résultats
d’essais sur I’ efficacité du produit réalisés sur le terrain en différents endroits, au Canada
comme aux E.-U.

Des exposés raisonnés ont été présentés en vue de |’ application complémentaire des
données sur |’ efficacité a d’ autres maladies causées par Botrytis cinerea et Sclerotinia
sclerotiorum dans certaines cultures, et en vue de justifier des allégations applicables a
ces pathogenes et a d’ autres cultures. Compte tenu des pathol ogies similaires que
présentent ces organismes sur une vaste gamme de cultures, ces exposés ont été acceptés
lorsgu’il était possible d’ établir une dose appropriée pour les autres cultures. Une
approche similaire a été employée dans |e cas de la brllure hétive alternarienne sur la
tomate et la pomme de terre. Cette extension des utilisations était impossible dans le cas
d’ allégations portant sur d’ autres pathogénes parce que les interactions entre ces
pathogenes et les cultures revétaient un caractere plus spécifigue ou a cause de la
nécessité d établir une dose distincte pour chacune des cultures.

Dans le cadre de certains essais sur |’ efficacité, les chercheurs ont simulé I’ application
aérienne du produit sur le canola, les haricots secs et les lentilles, en procédant au
traitement a une des doses proposées et a faible volume d’ eau, et au moyen d' un
pulvérisateur a rampe tenu alamain. Aucune différence significative sur le plan de

I efficacité n’ est apparue entre le traitement au BAS 510 appliqué ala méme dose, mais
dans un faible volume d’ eau (40 — 50 L/ha) et le traitement & un volume normal (100 L).
Il faudra procéder a des essais additionnels, sur |’ application par la voie aérienne, pour
valider cette approche.

En régle générale, nous ne disposons pas des résultats d’ essais sur | efficacité réalisés
lorsque I’ application du produit se faisait & une date voisine de larécolte, ce qui
permettrait de juger de lanécessité d' observer les délais d’ attente avant la récolte qui sont
proposés. Les délais d’ une journée ou de moins de 24 h constituent une pratique
commercial e courante avec les cultures ou larécolte sefait en plusieursfois.

Note réglementaire - REG2004-02
Page 46



7.1.4.1.1 Canola

Pourriture sclérotique Sclerotinia sclerotiorum 350 — 420 g/ha 250 — 290 g m.a./ha
Tache noire (répression) Alternaria brassicae 350 — 420 g/ha 250 — 290 g m.a./ha

Les chercheurs ont présenté les résultats de 16 essais sur la pourriture sclérotique et d’ un
essai sur latache noire (répression), qui portaient principa ement sur le canola-col za,
essais réalisés au Manitoba, en Saskatchewan et en Alberta. Les doses de BAS 510
variaient entre 100 et 500 g m.a/ha. La pression exercée par lamaladie était de modérée a
élevée lors de 9 essais portant sur la pourriture sclérotique. Une application de BAS 510 a
une concentration voisine de celle figurant sur I’ é&iquette (250 — 300 g m.a./ha) a été aussi
efficace contre la pourriture sclérotique que ce qui est obtenu avec lavinclozoline a

375 g m.a/ha(c.-a-d. une efficacité moyenne de 58 — 70 %). || n’ existe pas de tendance
nette en fonction de ladose de BAS 510. C’ est-a-dire qu’ une augmentation de la dose ne
correspond pas forcément a une efficacité accrue ou aun gain de rendement. Toutefois,
une dose inférieure, de 200 g m.a./ha, était parfois inefficace. Par conséquent, la dose
constamment efficace est fixée a 250 g m.a./ha. L’ emploi de la dose supérieure n’est pas
justifié et lamention al’ effet que I’ emploi d’ une dose supérieure procure une protection
prolongée ou un rendement accru n’ est pas confirmée par les données présentées.

Une application unique de BAS 510 02F a été réalisée avant |e stade de 50 % de floraison
(SC 61-65). Lors de ces essais, |’ efficacité d’ une deuxieme application aprés 1 ou 2
semaines d’ attente n’a pas été vérifiée. |l s agit cependant d’un profil d’ emploi
caractéristique d’ autres fongicides dont I’ utilisation pour contrer cette maladie est
homologuée, lorsque cette deuxieme application se fait a 50 % de floraison, pas plus tard.

Il "y aeu qu un seul essai contre latache noire. La pression exercée par lamaladie était
faible. D’ autres études sur le canola devront étre présentées afin de confirmer I’ allégation
d efficacité contre cette maladie.

Les données confirment lavalidité de I’ allégation relative &I’ efficacité du produit contre
la pourriture sclérotique sur le canola ala plus faible dose proposée de 250 g m.a./ha. Les
données confirment le recours a une application unique, mais une deuxieéme application 7
a 14 jours plus tard serait acceptable si elle avait lieu pendant la floraison (devrait selire
« jusqu’ au stade de 50 % de floraison »). Les essais réalisés sur le canola avec un faible
volume d’' eau semblent indiquer que les traitements aériens seraient acceptables, la
condition assortie al” homol ogation temporaire étant que des essais de confirmation
soient réalisés.
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7.1.4.1.2 Groupe des haricots secs (sauf le soja)
Moisissure blanche Sclerotinia sclerotiorum 560 — 770 g/ha 390 — 540 g m.a./ha

Lupinus spp. (lupin-grain, lupin bleu, lupin blanc et lupin blanc doux)

Phaseolus spp. (haricots de grande culture [haricots communs et colorés secs] comme le
haricot commun, noir, canneberge, rose, rond blanc, pinto, tépary et de Lima[sec])
Vigna spp. (haricot adzuki, dolique a oeil noir, haricot papillon, pois zombi) dolique
mongette, haricot papillon, haricot mungo, dolique)

Gourgane (seche) (Vicia sp.)

Guar (Cyamopsis sp.)

Dolique d Egypte (Lablab sp.)

Les chercheurs ont présenté les résultats de 17 essais sur la moisissure blanche qui
portaient sur les haricots secs. Ces essais ont été réalisés au Manitoba, en Alberta et en
Ontario. Les types de haricots testés ont été le haricot commun, le pinto, le canneberge et
le rouge. Ladose de BAS 510 varie entre 150 et 800 g m.a./ha. Les premiéres
applications ont été réalisées jusqu’ a 4 différents stades de croissance (SC 61 — 65,
floraison 10 — 40 %) et le délai d’ attente avant larécolte a étéfixé a2l joursou plus. La
pression exercée par lamaladie était modérée ou élevée lors de 8 essais.

A comparer au traitement de 750 g/ha de vinclozoline (20 — 96 %, % = 78), les
applications uniques a la dose recommandée sur I’ étiquette ont été modérément efficaces
(34 — 84 %, x = 60) contre lamoisissure blanche. Lors de ces essais, méme s'il N’ est pas
apparu de tendance nette en fonction de la dose, celle de 500 g S est révélée ordinairement
étre plus efficace que celle de 400 g, et les chercheurs ont observé gu’ a une pression
supérieure de lamaladie, les rendements sont |égérement mieux.

Lors d’ essais comparés, le traitement a deux applications araison de 300 g m.a./ha
(moins que la dose proposée) a souvent été plus efficace que le traitement unique araison
de 400 g m.a./ha (efficacité de 67 % contre 58 %). Cela parait indiquer que deux
applications a la dose recommandée sur I’ étiquette seraient utiles.

Lesrésultats justifient |’ allégation concernant |’ efficacité du produit contre la moisissure
blanche dans | es cultures de haricots secs aux doses proposées de 390 — 540 g m.a./ha et
aux périodes de traitement proposées pour les deux applications. Lamention al’ effet que
I’emploi d’une dose supérieure procure une protection prolongée ou un rendement accru
est confirmée par les données présentées. Les essais réalisés sur les haricots avec un
faible volume d’ eau semblent indiquer que les traitements aériens seraient acceptables, la
condition assortie al” homologation temporaire étant que des essais de confirmation
soient réalisés.
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Cesrésultats valent aussi pour les allégations relatives a la moisissure blanche dans la
plupart des différentes cultures de haricots secs énumérées sur |’ étiquette, puisque
lerotinia sclerotiorum exerce des effets pathol ogiques similaires sur une vaste gamme
d’ hétes et nuit ala plupart des genres cultivés qui sont proposés. Cependant, on signale
que le dolique d’ Egypte et le guar sont infectés par Sclerotium rolfsii plutét que par
Sclerotinia sclerotiorum. Les données sur lalaitue tendent a montrer que le BAS 510 02F
n'est pas efficace de maniére égale face aux différents pathogénes al’ origine de la
moisissure blanche chez ces deux haricots. Par conséquent, |’ all égation les concernant
doit étre rgjetée tant qu'il n'y aura pas de données de confirmation.

7.1.4.1.3 Pois chiches et lentilles

Bralure ascochytique Ascochyta spp. 420 g/ha 290 g m.a./ha
Moisissure blanche Sclerotinia sclerotiorum 420 g/ha290 g m.a./ha
Moisissure grise Botrytis cinerea 420 g/ha 290 g m.a./ha

Les chercheurs ont présenté les résultats de 11 essais sur les pois chiches (types Desi et
Kabuli) et de 8 essais sur leslentilles, qui ont été réalisés au Manitoba, en Alberta et en
Saskatchewan, avec le BAS 510 02F. Cing essais ont porté sur lalutte contre la
moisissure blanche, deux contre la moisissure grise, les autres contre la brdlure
ascochytique.

Quant a ces derniers essais, les chercheurs ont examine |’ effet d’ une application aune
dose voisine de celle recommandée sur I’ étiquette (300 g m.a.) de BAS 510, réalisée au
SC 61-63 (floraison 10 — 30 %). Le BAS 510 a démontré une efficacité pouvant atteindre
89 % (x = 60 %) contre la bralure ascochytique dans les cultures de pois chiches
(Ascochyta rabiel) lorsque la maladie exercait une pression modérée a élevée, a4 ou

5 semaines aprés le traitement. Lors des essais portant sur les lentilles, tous les
traitements ont significativement freiné la maladie (Ascochyta fabae ssp. lentis), a
comparer aux témoins. Mais dans |’ ensemble, lamaladie n’ était pas assez intense pour
gue les chercheurs puissent valider les différences observées entre les traitements. Cette
allégation est justifiée par les données présentées sur les pois chiches, du fait qu'il est
plus difficile de combattre Ascochyta dans les cultures de pois chiches que dans les
cultures de lentilles.

Lors de ces essais, les chercheurs n’ ont pas vérifié I’ efficacité d’ une deuxiéme application
de BAS 510 02F aprés 7 a 14 jours. 1l s agit cependant d’ un profil d’emploi
caractéristique d’ autres fongicides dont I’ utilisation contre cette maladie est homologuée,
méme si ¢’ est la période de la premiére application qui est critique.

Lors de cing essais portant sur la moisissure blanche, les chercheurs ont testé | efficacité
d’ une application de BAS 510 sur les deux cultures aux doses de 100 — 600 g m.a./ha.

L’ efficacité du BAS 510 appliqué a environ la dose proposée (300 g m.a./ha) s est
chiffrée 840 — 75 %, ce qui est similaire al’ efficacité de la vinclozoline. Par conséquent,
cette dose est acceptée.
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Lors de deux essais sur lamoisissure grise (Botrytis) dans les cultures de lentilles,

I’ efficacité du BAS 510 appliqué en une fois aladose de 300 g m.a./ha, aété de 53 a
72 %. A cesrésultats s gjoutent ceux d' un essai sur des haricots mange-tout, réaisé ala
méme dose.

Lesrésultats justifient |’ allégation concernant I’ efficacité du produit contre la brilure
ascochytigue et la moisissure blanche dans les cultures de pois chiches et de lentilles,
appliqué une fois ala dose proposée de 290 g m.a./ha. Une deuxiéme application du
produit contre Ascochyta est également acceptable, compte tenu du profil d emploi
caractéristique d’ autres fongicides contre cette maladie. 1l est possible de combiner les
résultats limités, obtenus contre la moisissure grise sur les lentilles a ceux d’un essai sur
des haricots mange-tout pour justifier cette allégation sur lestrois cultures ala dose
proposée pour les légumineuses (290 g m. a./ha). Les essais réalisés sur les lentilles avec
un faible volume d’ eau semblent indiquer que les traitements aériens seraient acceptables,
la condition assortie al’ homol ogation temporaire éant que des essais de confirmation
soient réalisés.

7.1.4.1.4 Groupe des haricots mange-tout

Moisissure blanche Sclerotinia sclerotiorum 560 — 770 g/ha 390 — 540 g m.a./ha
Moisissure grise Botrytis cinerea 560 — 770 g/ha 390 — 540 g m.a./ha

Phaseolus spp. (notamment |e haricot d’ Espagne, e haricot vert, le haricot jaune, le
haricot de Lima [vert], la gourgane [mange-tout])

Vigna spp. (notamment e dolique asperge, le haricot a cosse, le haricot a oeil noir, le
haricot papillon et le dolique)

Canavalia spp. pois sabre

L’ Agence a examingé les résultats de six essais sur lalutte contre |a moisissure blanche,
réalisés en Oregon, au Michigan, en Californie et en Ontario, et d’un essai en Colombie
Britannique sur la lutte contre la moisissure grise (Botrytis), sur le haricot mange-tout.
Les doses de BAS 510 appliquées étaient comprises entre 150 et 800 g m.a./ha pour les
applications uniques, et entre 280 et 560 g lorsque deux applications étaient faites. La
premiére application a été réalisée a quatre périodes de croissance différentes (SC 61 —
63, floraison de 10 — 40 %). La deuxiéme était réalisée, le cas échéant, jusgu’ a’50 % de la
floraison (SC 65). La pression exercée par lamaladie était de modérée a élevée dans
guatre essais.

Danstous les essais, les applications effectuées a une concentration voisine de la dose
proposée (400 — 560 g m.a./ha) de BAS 510 ont procuré une protection de 50 a 82 %

(x = 69) contre la moisissure blanche, comparable a celle qu’ on obtient avec I’ iprodione
et le benomyl (1 essai), mais inférieure a celle obtenue avec lavinclozoline (x = 82). Lors
d’ essais comparés, la dose de 560 g m.a./ha de BAS 510 s est révélée étre plus efficace
gue ladose de 400 g, toutefois il mangue de données ponctuelles pour déterminer une
dose-seuil. Le traitement en deux fois est également efficace, mais trop peu d’ essais ont
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été réalisés pour qu’on puisse confirmer I’ existence d’ un avantage sur |e traitement en

une fois. Cependant, e traitement en deux fois correspond au profil d’ emploi d autres
fongicides homologués contre cette maladie, et ¢’ est pourquoi les deux applications aux
doses proposées sont acceptables. Lamention al’ effet que I’ emploi d’ une dose supérieure
procure une protection prolongée ou un rendement accru n’ est pas confirmée par les
données présentées.

Dans un essai, la moisissure grise a été significativement réduite, de 50 a 73 %, par des
applications de BAS 510 aux doses de 300 ainsi que de 400 g m.a./ha, ce qui est
comparable aux résultats obtenus avec la vinclozoline. Puisgue des pathologies similaires
de Botrytis cinerea se manifestent sur les cultures de |égumineuses, il est possible de
combiner ces données a celles sur les lentilles afin de justifier la dose de 290 g m.a./ha
contre lamoisissure grise. |l n'y a pas assez d’ essais pour justifier la dose supérieure qui
est proposée pour cette maladie (390 — 540 g m.a./ha) sur les haricots mange-tout.

Les données confirment la validité de I’ allégation d’ efficacité contre la moisissure
blanche sur les haricots mange-tout aux doses de 390 — 540 g m.a/ha et araison de 1 ou
2 applications comme proposé. Les données limitées sur la moisissure grise peuvent étre
combinées a celles des essais sur les lentilles pour confirmer la validité de cette allégation
d efficacité sur les lentilles, les pois chiches et |es haricots mange-tout. Cependant, cela
repose sur I’emploi d’ une dose réduite, soit de 290 g m.a./ha.

Les allégations confirmées d’ efficacité sur les cultures de haricot mange-tout peuvent étre
étendues de maniére a couvrir ces maladies sur d’ autres types de haricots mange-tout
mentionnés si cela était propose.

7.1.4.1.5 Laitue pommée et a couper

Affaissement sclérotique Sclerotinia minor,

sclerotinia sclerotiorum 385 - 770 g/ha 270-540g m.a./ha
Moisissure a Botrytis Botrytis cinerea 385 - 770 g/ha 270-540g m.a./ha
Pourriture basale Rhizoctonia (répression)

Rhizoctonia solani 385770 g/ha 270-540 g m.a./ha

Des rapports de 14 essais réalisés sur la laitue dans différents emplacements aux E.-U. ont
titre préventif, ordinairement avec le produit seul, en 2 a5 applications et aintervalles de
1 a3 semaines entre les applications. Le rendement obtenu n’ a pas é&té mesuré.

Lesrésultats de 10 essais sur |’ efficacité contre |’ affai ssement sclérotique (Sclerotinia
sclerotiorum, Sclerotinia minor), réalisés dans les Etats de la Californie, de |’ Arizona et
de New-Y ork, ont été présentés. Dans 2 des 3 emplacements ou les deux pathogénes
étaient al’ étude, Sclerotinia sclerotiorum prévalait sur I autre et résistait mieux au
traitement. Dansles 5 essais portant sur Sclerotinia minor, le BAS 510 appliqué araison
de 200 a 560 g m.a./ha a procuré une protection modérée d’ en moyenne 50 %, ce qui est
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semblable al’ efficacité de I’ iprodione et de la vinclozoline. Dans 4 essais portant sur
Sclerotinia sclerotiorum, I’ efficacité du BAS 510 s est chiffrée a 30 % en moyenne, et les
résultats étaient constamment inférieurs a ceux obtenus avec la vinclozoline. Aucun des
produits n’ a assuré une protection élevée, et I’ efficacité du BAS 510 équivalait acelle des
produits commerciaux de référence dans le cas de Sclerotinia minor. Par conséguent,

I’ allégation d’ efficacité contre |’ affai ssement sclérotique de la laitue est acceptable, mais
atitre de répression de la maladie causée par Sclerotinia minor seulement.

Lesrésultats de 3 essais sur |’ efficacité contre la moisissure a Botrytis sur des laitues
inocul ées, réalisés en Californie et au Mississippi, ont été présentés. Le BAS 510
appliqué araison de 157 a 302 g m.a/haaux 7 &10 jours aréduit de maniére significative
I'incidence de la maladie, avec une efficacité qui se chiffre caractéristiquement entre 68 et
81 %, ce qui est semblable aux résultats obtenus avec les produits commerciaux de
référence. Dans 2 des 3 essais comparés, il n’ existe apparemment pas d’ effet
proportionnel aladose, de sorte que la dose de 200 g m.a./ha suffirait sans doute pour
combattre Botrytis seulement. En pratique, la nécessité de lutter contre Sclerotinia seraa
I’ origine du choix de ladose a employer sur lalaitue.

Un essai réalisé au Mississippi amontré que le BAS 510 ala dose de 235 — 305 g m.a/ha
procurait une réduction de 35 % de la pourriture basale (répression) lorsgue les
symptomes attribuabl es & Rhizoctonia étaient trouvés avec ceux attribuables a Sclerotinia.
Il N’ existe pas de données sur ce pathogéne sur aucune autre culture. Par conséquent, le
demandeur d’ homologation devra procéder a des essais complémentaires sur lalaitue
pour confirmer I’ allégation relative a |’ efficacité du produit.

Les résultats confirment les allégations de suppression du produit contre la moisissure a
Botrytis et de répression de Sclerotinia minor sur lalaitue alaplus faible dose proposée
de BAS 510, soit 270 g m.a./ha et avec 2 applications. || manque de données ponctuelles
pour déterminer une dose-seuil contre Sclerotinia, cependant la dose supérieure proposée
de 540 g m.a./hane parait pas étre justifiée et elle devrait étre retirée de I’ &iquette. Une
dose réduite de 200 g m.a./ha suffit pour lutter uniquement contre Botrytis.

7.1.4.1.6 Groupe des légumes-fruits (sauf les cucur bitacées)

Brdlure hétive Alternaria solani 175 -315 g/ha120 — 220 g m.a./ha
Tache septorienne Septoria lycopersici 175 - 315 g/ha 120 — 220 g m.a./ha
Oidium Leveillula taurica 175 -315 g/ha120 — 220 g m.a./ha
Moisissure grise (Botrytis) Botrytis cinerea 630 — 875 g/ha 440 — 610 g m.a./ha

Au total, 21 rapports ont été présentés, dont 13 concernaient des emplacements situés en
Amérique du Nord ou la pression exercée par lamaladie était suffisante. Tous ces essais
ont porté sur des cultures de tomates cultivées en pleine terre. Tous les traitements ont été
appliqués atitre préventif, selon des échéances de 7 & 14 jours, et comptaient de2 413
applications. Dans certains de ces essais, en plus des maladies foliaires, les chercheurs ont
examiné la pourriture des fruits, le rendement de valeur marchande et le rendement total.
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Les chercheurs ont étudié labrllure hétive lors de 11 essais qui se sont déroulés en
Ontario, au Michigan, en Pennsylvanie, en Caroline du Nord, au Tennessee et en Floride.
Dans la plupart des essais ou la pression exercee par lamaladie était modérée a élevée, le
BAS 510 appliqué araison de 100 4240 g m.a./ha s est révélé étre tres efficace

(% =77 %) enréduisant I’incidence ou la gravité de lamaladie. Dans des essais
comparés, la plus faible dose proposée (100 a 120 g) S est révélée étre auss efficace que
les doses plus élevées (168 a 240 g) et au moins aussi efficace que les produits de
référence tels que I’ azoxystrobine ou le chlorothalonil, mais pas autant que la
pyraclostrobine. Dans certains essais, cependant, les données sur le rendement recueillies
entre 7 & 28 jours apreés le traitement montrent des gains numeriques obtenus avec les
doses supérieures de BAS 510. Celles-ci confirment donc I’ utilité des doses supérieures.

Les chercheurs ont étudié |a tache septorienne dans deux essais qui se sont déroulés en
Carolinedu Nord. Le BAS 510 appliqué a112 ou a 224 g m.a./ha et par intervalles de
sept jours S est révél é étre efficace dans ces deux essais, méme si, numériguement, il

I était moins que les strobilurines. Ces données donnent a penser que le BAS 510 peut
sans doute procurer une bonne protection contre la tache septorienne. Toutefois, il

n’' existe pas de données concernant cette maladie sur aucune autre culture, et le minimum
de 3 essais sur des cultures de tomates cultivées en pleine terre n’ a pas été respecté. Par
conséguent, il faudra procéder a des essais complémentaires sur des cultures de tomates
cultivées en pleine terre afin de confirmer |’ efficacité du produit et de vérifier si ladose
Supérieure est requise.

Aucune donnée n’ a été présentée pour confirmer |’ allégation relative ala moisissure
grise. A cause d' une pathologie similaire de Botrytis et d’ une structure similaire des
couvertures végétales, les données obtenues sur les haricots mange-tout et les
[égumineuses peuvent servir ala confirmation de cette allégation d’ efficacité sur la
tomate cultivée en pleine terre. Cependant, ces données ne permettent de justifier que la
dose de 290 g m.a./ha.

Aucune donnée canadienne ou américaine ne permet de confirmer les allégations relatives
al’oidium (Leveillula taurica) sur des cultures de tomates cultivées en pleine terre. Faute
de données concernant cette maladie sur d’ autres cultures, des données complémentaires
sur latomate sont requises.

L es données confirment une allégation relative al’ efficacité du produit contre la brQlure
hétive sur les cultures de tomates cultivées en pleine terre a des doses de 120 a

220 g m.a./ha comme proposé. Compte tenu de données sur des |égumineuses,

I’ allégation d’ efficacité du produit contre la moisissure grise est confirmée ala dose
réduite de 290 g m.a./ha.

L es allégations confirmées par des données concernant les cultures de tomates cultivées
en pleine terre, relatives ala brllure hétive et ala moisissure grise, s appliquent aussi, par
extension, a ces maladies sur d’ autres |égumes-fruits énumeérés (Sol anacées).
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7.1.4.1.7 Pommesdeterre

Brdlure hétive Alternaria solani 175 - 315 g/ha 120 — 220 g m.a./ha
Moisissure blanche Sclerotinia sclerotiorum 560 — 700 g/ha 390 — 490 g m.a./ha

Aucune donnée canadienne ou américaine n’ a éé présentée pour confirmer une allégation
relative ala brllure hétive (Alternaria solani) sur la pomme de terre. Cependant,

compte tenu d’ un profil épidémiologique de la brllure hétive, et d’ une structure des
cultures similaire, les données sur les cultures de tomates cultivées en pleine terre

S appliquent aussi, par extension, ala confirmation d’ une dose similaire de BAS 510

(120 — 220 g m.a./ha) contre cette maladie sur la pomme de terre. Les autres directives
d’emploi doivent rester tel gque proposé pour la pomme de terre.

L es résultats de 2 essais effectués en Orégon et dans |’ Etat de Washington ont été
présentés pour confirmer une allégation d’ efficacité du produit contre la moisissure
blanche sur lapomme de terre. La pression exercée par lamaladie était faible et le
BAS 510 appliqué a 450 — 500 g m.a./ha a procuré seulement une protection modérée.
Ces résultats équivoques obtenus dans 2 essais sur la pomme de terre nous incitent a
penser qu'’il faut beaucoup d’ autres données complémentaires sur cette culture.

Compte tenu d’ un profil épidémiologique de lamaladie, et d’ une structure des cultures
similaire, les données sur la brllure hétive dans les cultures de tomates cultivées en pleine
terre s appliquent aussi, par extension, alaconfirmation de la dose proposée de BAS 510
(120 — 220 g m.a./ha) contre cette maladie sur la pomme de terre.

7.1.4.1.8 L égumes-bulbes

Tache pourpre Alternaria porri 475 g/ha330 g ma./ha
Brdlure des feuilles Botrytis squamosa 475 g/ha 330 g m.a./ha

Au total, 24 rapports ont été présentés sur les maladies de I’ oignon causees par Alternaria
porri et par Botrytis squamosa. Sept de ces rapports provenant d’ essais réalisés dans des
Etats du Nord (Orégon, Michigan, New-Y ork) et quatre d’ Etats du Sud (Texas,
Californie) se prétaient aleur examen par I’ Agence.

Dans six essais portant sur latache pourpre, le BAS 510 appliqué seul, araison de 224 ou
de 336 g m.a./ha, a procuré une bonne protection contre la tache pourpre lorsque la
pression de lamaladie était de faible amodérée. Le BAS 510 est aussi efficace que la
vinclozoline ou I'iprodione. Il n'y a pas assez d essais comparés pour pouvoir déterminer
s ladose de 224 g m.a/haest |a dose-seuil. La dose proposée de 330 g m.a/ha est
acceptée d’ici a ce que d’ autres données soient fournies.
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Danstrois essais portant sur la brilure des feuilles, le BAS 510 appliqué seul, araison de
224 ou de 336 g m.a./ha, a procuré une protection modérée lorsque lapression de la
maladie était modérée. |l n'y a pas assez d’ essais comparés pour pouvoir déterminer si la
dose de 224 g m.a./ha est la dose-seuil. La dose proposée de 330 g m.a./ha est acceptée
d’ici ace que d’ autres données soient fournies.

Les données sur I’ oignon confirment |’ allégation d’ efficacité du produit contre latache
pourpre et contre la brllure des feuilles sur les |égumes-bul bes.

L es allégations confirmées, relatives al’ oignon peuvent étre appliquées, par extension, a
ces maladies sur d’ autres |égumes-bul bes.

7.1.4.1.9 Carotte
Brdlure alternarienne Alternaria dauci 315 g/ha220 g m.a./ha
Oidium Erysiphe spp. 315 g/ha 220 g m.a./ha

Au total, les résultats de 14 essais sur la brQlure aternarienne (Alternaria dauci) de la
carotte ont été examings, soit 5 provenant d’ essais réalisés dans des Etats du Nord
(Michigan, New-Y ork, New-Jersey) et 9 d' Etats du Sud (Floride, Texas, Californie).
Dans des essais ou |la pression exercée par lamaladie est de modérée aélevée, le

BAS 510 appliqué seul, araison de 224 g m.a./ha, a procuré une bonne protection contre
labrhlure alternarienne, comparable a celle obtenue avec la pyraclostrobine et le
chlorothalonil.

Dans un essai réalisé au Texas, I’ oidium (Erysiphe polygoni) a été évalué selon une
échelle de gravité graduée de 0 2 10. Le BAS 510 aladose de 224 g m.a./haa procuré
une protection modérée contre lamaladie (50 %). Maisil ne suffit pas d'un seul essai «t,
a cause de |’ efficacité réduite de ce produit contre cette maladie sur d’ autres cultures, il
est nécessaire de procéder a des essais complémentaires sur les cultures de carotte.

L es données confirment I’ allégation relative ala protection contre la brilure alternarienne
sur la carotte ala dose proposée (220 g m.a./ha).

7.1.4.1.10 Fruits a noyau

Tache aternarienne Alternaria spp. 370 g/ha 260 g m.a./ha
Blanc Sphaerotheca spp., Podosphaera spp. 370 g/ha 260 g m.a./ha
Pourriture brune, moniliniose Monilinia spp. 370 g/ha 260 g m.a./ha

Six essais ont porté sur I’ efficacité du BAS 510 contre la moniliniose sur les brindilles et
sur les fleurs donnant des fruits a noyau. Dans quatre de ces essais, la pression exercée
par lamaladie était suffisante (incidence de 44 — 61 %); trois essais portaient sur la cerise,
un sur lanectarine. Pour lestrois essais sur la cerise, le BAS 510 a été appliqué trois fois
aladose de 200 g m.a./ha, mais|’intervalle entre les applications a varié entre 4 et
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14 jours. A lapression de lamaladie laplusintense, le BAS 510 a été efficace 251 %
lorsque appliqué aintervalles de 4 46 jours. Dans les autres études sur la cerise, ce
produit a procuré une protection des pousses de 54 et de 91 %. Ces résultats sont
[égérement supérieurs a ceux du myclobutanil lors d’ un essai. Laderniere étude, sur la
nectarine, examinait I’incidence de la moniliniose sur les brindilles a larécolte (en %).
Aucune différence n’ est apparue, sur le plan de |’ efficacité, entre ladose de 224 et celle
de 392 g m.a/ha. Ladose inférieure serait donc aussi efficace que I’ autre. Les deux
premiéres applications ont été faites a 14 jours d’intervalle, les trois dernieres, plus tard
danslasaison, a7 joursd’intervalle. La dose proposée de 260 g m.a./han’ a pas été testée
lors de cette étude, mais les résultats obtenus a 224 g en sont représentatifs.

La pourriture brune des fruits a été évaluée au moyen de cing essais. Dans la plupart des
cas, lapression était modérée, soit & une incidence de 55 % a une gravité de 68 %. Les
formulations de BAS 510 ont procuré une protection allant de bonne a excellente
(réduction de 66 % de I’ incidence de la maladie, réduction de 83 — 90 % de la gravité)
lorsgu’ elles sont appliquées ala dose recommandée (260 g m.a./ha) aprés 2 ou 3
applications aintervales de 7 jours. Dans le cas des essais réalisés a dose plus faible, il
semble que celle de 224 g m.a/haest aussi efficace que les doses plus élevées (280 a
392 g m.a./ha). Cependant, cette dose n’ a été appliguée que dans un seul essai.

Onze essais portant sur |’ entreposage des péches ont été réalises. Dans la plupart des cas,
I” agent pathogene était inoculé dans le fruit au moment de I’ entreposage, et I’ évaluation
était pratiquée apres 4 & 12 jours d’ entreposage. Quant aux essais réalisés sous une
pression modérée a élevée de lamaladie, les chercheurs ont constaté que le BAS 510 a
la dose proposée était modérément efficace contre cette maladie (22 a 68 %) lorsque

I’ évaluation était pratiquée au moins une semaine apres la cueillette, et avec un délai

d attente avant la cueillette de I’ ordre de 7 a 14 jours. Les études appliquant un délai

d attente de 3 jours montraient une meilleure efficacité du produit (réduction de 81 —

95 % de lagravité de lamaladie) lorsque I’ évaluation se faisait aprés 4 jours

d’ entreposage. Maisil n'y apas eu d évaluation a une autre date, et la pression de la
maladie sur les fruits non traités était faible & modérée (27 %). A des doses moindres, le
produit n’a pas permis de lutter contre la maladie de maniére constante et aussi
efficacement qu’ ala dose proposée. Cela confirme que la dose de 260 g m.a/hade
BAS 510 02F est celle aemployer.

Quant alatache aternarienne, le demandeur d’ homologation aindiqué que le pathogene
ciblé était Blumeriella jaapii. Aucun résultat d’ essais canadiens ou américains portant sur
cet organisme n' a été présenté pour confirmer |’ allégation relative alatache
alternarienne. Aucune donnée en provenance du Canada ou des E.-U. n’ a été présentée
pour confirmer |’ alégation relative au blanc sur les fruits a noyau.

Les données confirment I’ allégation d’ efficacité du produit contre lamoniliniose et la
pourriture brune des fruits a noyau, ala dose proposée (260 g m.a./ha).
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Vu le caractére général que présente Monilinia spp. sur les cultures des fruits a noyau, les
allégations acceptées dans le cas de la cerise, de la nectarine et de la péche peuvent étre
élargies de maniéere a couvrir les autres cultures énumérées.

7.1.4.1.11 Petitsfruits
Moisissure grise Botrytis cinerea 560 g/ha 390 g m.a./ha

Aucune donnée n’ a éé présentée pour confirmer les allégations relatives alatache
alternarienne, au blanc, alamoisissure grise et ala pourriture sclérotique sur les petits
fruits. Compte tenu de similitudes sur le plan de la pathol ogie avec Botrytis cinerea et
compte tenu du fait que la méme dose est proposée (390 g m.a./ha), les données sur la
fraise peuvent servir pour confirmer |’ allégation relative ala moisissure grise, avec le
méme délai d’ attente avant la cueillette, sur les petits fruits.

Il N’ existe pas de données sur les petits fruits pour confirmer que la dose de BAS 510 02F
aemployer sur lafraise est appropriée atous les types de petits fruits constituant ce
groupe. Mais, compte tenu de similitudes sur le plan de la pathol ogie avec Botrytis
cinerea sur les cultures de petits fruits, 1a dose proposée de 390 g m.a./ha est acceptée.
Cependant, il est nécessaire de procéder a des essais de confirmation de la dose sur les
principales cultures de ce groupe, soit le bleuet et |a framboise, et ¢’ est une condition
assortie a |’ homologation temporaire.

7.1.4.1.12 Raisin
Blanc Uncinula necator 315 g/ha220 g m.a./ha
Moisissure grise Botrytis cinerea 560 g/ha 390 g m.a./ha

Lesrapports de 12 essais réalisés en Californie et en Orégon, et portant sur le blanc dela
vigne (Uncinula necator), ont été présentés. Les chercheurs ont évalué I'incidence ou la
gravité du blanc sur les feuilles et sur les grappes. Dans |’ ensemble, le BAS 510 a procuré
une bonne protection des feuilles (96 %) et des grappes (95 %) sous une pression
modérée a élevée delamaladie, méme si les résultats étaient moins constants que ceux
obtenus avec les strobilurines. Le BAS 510 a été appliqué préventivement aintervalles de
8 a24 jours, le nombre d’ applications éant compris entre 4 et 7. Pour |’ ensemble des
fongicides, lors d' essais comparés, les intervalles de 14 jours ont conduit & de meilleurs
résultats que ceux de 21 jours. Le BAS 510 a été appliqué araison de 224 a

392 g m.a./ha, maisla différence entre les 2 doses n’ était pas stati stiquement
significative. La dose de 220 g m.a./ha est acceptable.

Lesrésultats de trois essais effectués au Michigan ont été présentés pour montrer

I efficacité du produit contre la moisissure grise causée par Botrytis. L’ Agence considére
qu’ une baisse de 60 a 70 % de I’ incidence de la maladie est acceptable, et qu’'elle est
comparable aux résultats obtenus avec les pesticides commerciaux de référence que sont
I"iprodione, le dithane et |e krésoxim-méthyl. Toutefois, peu importe la dose, I’ efficacité

Note réglementaire - REG2004-02
Page 57



du BAS 510 variait entre 14 et 93 %. La pression de lamaladie n’ était pas élevée et la
dose de 390 g m.a./ha n’ a été testée que dans un seul essai, toutes |les autres doses étant
égales ou supérieures a 560 g. Comme le nombre d’ essais a la dose proposée est
insuffisant et que ces doses tombent hors de |a plage des concentrations a appliquer
contre le blanc, des essais complémentaires sont exigés en vue de mieux définir ladose a
employer pour |utter contre Botrytis sur lavigne.

Les données confirment I’ allégation d’ efficacité contre le blanc sur la vigne du produit a
la dose proposée (220 g m.a./ha). Des essais complémentaires sont exigés en vue d’ établir
I'allégation al’ effet de I’ efficacité du produit contre la moisissure grise, cette allégation
étant rejetée.

7.1.4.1.13 Fraise
Moisissure grise Botrytis cinerea 560 g/ha 390 g m.a./ha

Les chercheurs ont évalué |’ efficacité du produit contre la moisissure grise causés par
Botrytis dans le cadre de 23 essais réalisés principalement en Californie, mais aussi en
Caroline du Nord et en Pennsylvanie. Le BAS 510 a été appliqué araison de 403 — 784 g
m.a./ha. En générd, il a procuré une excellente protection (> 90 %), comparable a celle
delavinclozoline et supérieure a celle de I’ iprodione ou du captane. Il n’existe
apparemment pas d’ effet proportionnel aladose al’intérieur de laplage des
concentrations testées bien que seulement 8 essais ont porté sur le BAS 510 aune
concentration voisine a la dose proposée (412 g ou moins). Dans certains essais,

I efficacité ne dépassait pas 60 a 80 % ou encore, aucun des fongicides n’ a été efficace,
mais celan’ était apparemment pas attribuable a des différences de doses ou de pression
exercée par lamaladie.

Des traitements ont été pratiqués aux 6 a 21 jours, le nombre d' applications variant entre
4et 7. Unintervallede 7 jours était le plus couramment respecté. Dans le cadre d’ un essai
comparatif, le traitement au BAS 510 comme le traitement de référence ont été plus
efficaces aintervallesde 7 jours qu’ aintervalles de 14 ou de 21 jours. Cependant,
I"intervalle de 14 jours s est révélé étre efficace lors d’ autres essais, et il est également
acceptable. Les symptémes de la maladie étaient évalués plusieurs jours apres la derniére
application. Dans un essai, les fraises ont été examinées 2 a 4 jours apres la cueillette, et il
se peut qu’ elles aient été traitées e jour de la cueillette. Cependant, il N’ existe pas de
comparai son avec les résultats correspondant a des dates antérieures de traitement qui
permettrait de justifier cette pratigue pour des raisons d’ efficacité.

Les données confirment I’ allégation d’ efficacité contre |a moisissure grise causée par
Botrytis sur les fraisiers, ala dose proposée (390 g m.a./ha).
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7.1.4.2 Fongicide pour pelouse BAS 510 02F

7.1.4.2.1 Pelouse

7.1.5

7.2

Bralure en plagues Sclerotinia homeocarpa 4,0 — 5,5 g produit/100 m?
280 — 390 kg m.a./ha

L es chercheurs ont réalisé 24 essais dans 12 Etats américains, et 7 au Canada (Ontario et
Québec). Cing variétés de graminées a pelouse ont été testées, |’ agrostis blanc étant
prédominant. Les doses utilisées étaient comprises entre 150 et 1592 g m.a./ha. Les
traitements étaient pratiqués entre 1 et 5 fois, aintervalles de 14 a 28 jours.

Les données confirment I’ allégation d’ efficacité contre la brilure en plaques sur la
pelouse du BAS 510 appliqué ala dose réduite de 3,2 24,0 g/100 m? (224 a

280 g m.a./ha) tousles 14 jours. La plus forte dose proposée, de 5,5 g produit/100 m?
(385 g m.a/ha) n'est pasjustifiee et il n’est pas établi que le plus long intervalle propose,
de 28 jours, procure des résultats constamment acceptables. Dans aucun essai les
chercheurs signalent-ils de latoxicité pour les pelouses, peu importe quelle formulation
de BAS 510 est utilisée.

L’ efficacité du BAS 510 02F contre |es pathogeénes des pel ouses autres que Sclerotinia
homeocarpa est limitée. Ce produit serait utilisé éventuellement avec d’ autres fongicides.
Dans les essais dont les résultats ont été présentés, les 2 seuls mélanges en cuve dont la
compatibilité a été testée sont ceux du BAS 510 02F avec la pyraclostrobine et avec un
produit al’ état expérimental. Aucun de ces mélanges n’aeu d’ effet nocif sur les pelouses.
Cependant, les mentions proposées d’ ordre général sur les mélanges en cuve et sur les
produits d’ addition devraient étre retirées de I’ étiquette puisque la compatibilité d’ aucune
autre combinaison de produits n’ a été testée.

Volumetotal de pulvérisation
Non évalué, sereporter alasection 7.1.4.

Toxicité pour les plantes ciblées (notamment leur s variétés) ou les produits
végétaux ciblés

Dans la plus grande partie des essais sur I’ efficacité portant sur une vaste gamme de
cultures et de conditions, les chercheurs n’ ont pas observé de phytotoxicité, sinon dans
guelques cas sur leraisin, la péche et latomate. Dans les essais sur leraisin, le BAS 510
n’apas été évaué seul, et les dommages ont été attribués avant tout al’ effet de sa
combinaison avec d’ autres fongicides ou des acaricides. Une mention sur I’ &iquette du
BAS 510 02F prévient contre I’ application de ce produit sur le raisin Concord a cause de
lapossibilité d’ effets phytotoxiques. Le raisin Concord ne fait pas partie des variétés
testées lors des effets sur |’ efficacité du produit, méme S'il est connu que ceraisin est
vulnérable aux effets toxiques d’ autres fongicides. Cette mention n’ est pas déraisonnable
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7.3

731

7.3.2

74

dans lamesure ou I’ effet nocif observé est attribuable au BAS 510 02F seulement et non
pas a une combinaison de ce produit avec des strobilurines. Dans|’ essai sur la péche, tous
les traitements ont causé une |égére brilure du bout des feuilles, maisrien d' autre. Dans
deux essais sur latomate, les chercheurs ont observé une baisse de rendement a des doses
supérieures de BAS 510 02F. Toutefois, cette tendance n’ est pas stati stiquement
significative, et les chercheurs n’ ont pas attribué la baisse de rendement a des effets
phytotoxiques. Ces effets n’ ont été observés lors d’ aucun autre essai sur ces cultures.

Observation d’ effetsindésir ables ou accidentels

Les chercheurs ne font état d’ aucune observation sur des organismes utiles et d’ autres
organismes non ciblés, sur des cultures subséquentes, sur d’ autres plantes ou parties de
plantes traitées servant ala propagation (p. ex., graines, boutures, stolons) lors des essais
sur |’ efficacité des produits a base de BAS 510 02F.

Effet sur les cultures subséquentes

Les cultures de céréales, de canola, de mai's, de soja, de |égumineuses, de fourrage vert et
de légumes sont des cultures se prétant a |’ assolement qui peuvent étre traitées au

BAS 510 02F. Les cultures fruitieres figurant sur |’ étiquette de ce produit sont des plantes
vivaces. Par conséquent, il n’est pas question d’ assolement a court terme avec elles. Les
allégations sur I’ étiquette, relatives al’ efficacité du produit pour protéger bon nombre de
ces cultures subséquentes, ont été vérifiées par une ou plusieurs applications du produit
sur le feuillage et sur les fruits a compter de la mi-saison, sans que soient observés des
effets nocifs (se reporter ala section 7.2). 1l est anoter cependant que tous les traitements
étaient des traitements par pulvérisation sur le feuillage de plantes qui approchaient de la
maturité. Par conséquent, ces essais n’ont pas permis d’ évaluer les possibilités que des
effets nocifs de résidus du BAS 510 02F dans le sol, soient exercés sur des semis
émergents de cultures subséquentes non a traiter.

Effet sur des cultures contigués
Non évalué, sereporter alasection 7.3.1.
Aspects économiques

Non évaué.
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75  Pérennité
7.5.1 Examen des solutions derechange
7.5.1.1 Pratiques non chimiques de gestion antipar asitaire

Les allégations relatives al’ efficacité portent sur des maladies qui affectent le feuillage,
les fleurs et les fruits des cultures vivriéres proposées, ainsi que les pel ouses. On compte
parmi les pratiques non chimiques de gestion antiparasitaire I’emploi de variétés
tolérantes ou résistantes, |’ évitement de I’ apparition de lamaladie par le changement des
dates de plantation, larotation avec des cultures qui ne sont pas des hétes de ces agents
pathogénes et I enlevement des déchets de culture infestés. La gestion du couvert végétal
par plantation, éclaircissement, tonte ou émondage peut aussi contribuer a assécher le
feuillage et a abaisser le degré d’ humidité, des conditions favorables ala propagation de
lamaladie.

7.5.1.2 Pratiques chimiques de gestion antiparasitaire

Moisissure blanche
Moisissure grise

Tableau 7.5.1 Autres produits utilisables
Cultures Maladies M atiér es actives

Canola Pourriture sclérotique azoxystrobine, iprodione,
Tache noire propiconazole, vinclozoline

Haricots secs Moisissure blanche thiophanate-méthyl, vincolozoline

Pois chiches Brllure ascochytique azoxystrobine, chlorothalonil,
Moisissure blanche carbathiine + thiabendazole,
Moisissure grise pyrachlostrobine

Lentilles Brllure ascochytique azoxystrobine, chlorothalonil,

mancozebe, carbathiine +
thiabendazole, pyraclostrobine

Haricots mange-tout

Moisissure blanche
Moisissure grise

iprodione

Laitue

Affaissement sclérotique
Moisissure a Botrytis
Pourriture basale —
répression

iprodione, vinclozoline

Groupe des légumes-fruits

Bralure hétive
Tache septorienne
Oidium
Moisissure grise

captane, chlorothalonil, sulfate de
cuivre, cymoxanil, mancozebe,
manebe, métirame, pyraclostrobine,
zirame
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Cultures Maladies M atiér es actives

Pommes de terre Brolure hétive captane, chlorothal onil, cymoxanil,
Moisissure blanche dimethomorph, famoxadone,
mancozébe, métirame, chlorhydrate de
propamocarbe, pyraclostrobine,
métalaxyl-M, zoxamide

Groupe des légumes-bulbes | Tache pourpre anilazine, fosétyl-al, iprodione,
BriOlure desfeuilles manebe, mancozébe, métalaxyl-M

Carottes Brilure alternarienne chlorothalonil, sulfate de cuivre,
Oidium iprodione, mancozébe, manébe,

métirame

Groupe des fruits a noyau Tache aternarienne captane, chlorothalonil, cyprodinil,
Blanc fenhexamide, iprodione, myclobutanil,
Pourriture brune propiconazole, pyraclostrobine,
Moniliniose thiophanate-méthyl, triforine

Groupe des petits fruits Tache dternarienne anilazine, chlorothalonil,
Blanc pyraclostrobine

Moisissure grise
Pourriture sclérotique

Raisin Blanc azoxystrobine, cyprodinil,
Moisissure grise fenhexamide, iprodione, myclobutanil,
soufre
Fraise Blanc captane, chlorothalonil, fenhexamide,
Moisissure grise thiophanate-méthyl, vinclozoline
Pelouses Brdlure en plagues azoxystrobine, chlorothalonil,

iprodione, myclobutanil,
propiconazole, thiophanate-méthyl

7.5.2 Compatibilité avec les pratiques de gestion actuelles, y comprislalutteintégrée (L1)

BAS 510 02F est approuvé pour une utilisation sur une grande variété de plantes de
grande culture, de cultures légumiéres, de cultures fruitieres et de gazons en plagues qui
sont cultivés al’ aide de fongicides chimiques dans le cadre du programme de | utte contre
les maladies. Les aspects de la Ll peuvent inclure la surveillance de lamaladie, des étapes
de croissance et de la météo avec pour objectif la réduction du nombre d’ applications de
fongicide ainsi que la gestion de larésistance (voir section 7.5.4). BAS 510 02F sera
intégré dans les calendriers existants d’ applications de fongicide afin de fournir une
solution de rechange efficace aux fongicides actuellement homologués. On s attend a ce
gue le BAS 510 02F soit compatible avec les pratiques de gestion actuelles.
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7.5.3

754

7.6

Contribution al’atténuation desrisques
Non évalué.
Renseignements sur |’acquisition, réelle ou possible, delarésistance

Le Comité d'action contre la résistance des fongicides (FRAC) considere que le boscalid
appartient au groupe des carboxamides (Groupe 7), un groupe a risque moyen, qui
demande gue soient appligquées des mesures de gestion de larésistance dans le cas de
certains organismes pathogenes chez qui larésistance est connue (Ustilago sur I’ orge et le
mai's, Puccinia sur le chrysantheme). || n'y a pas de recommandations spécifiques aux
fongicides du groupe 7 concernant la séquence d’ alternance ou le nombre maximum

d’ applications. Compte tenu de ce qui se fait pour les autres groupes a risque moyen, il
est cependant approprié d’indiquer sur I’ étiquette du BAS 510 02F les directives al’ effet
de ne pas procéder a plus de deux applications consécutives de fongicides du groupe 7 et
de passer a un fongicide qui présente un autre mode d’ action. Ces directives quant a

I" alternance des fongicides valent dans le cas des applications multiples de BAS 510 02F
sur les légumes-fruits, les pommes de terre, les [égumes-bulbes, les carottes, les fruits a
noyau, les petits fruits, lesraisins, les fraises et les pelouses. Le nombre maximal

d’ applications possibles est de six ou moins, et celavaut aussi pour cette matiére active.

Lamention qui est proposee pour |’ étiquette, indiquant que le BAS 510 02F est efficace
contre les organismes pathogeénes résistant a d’ autres fongicides devrait étre retirée
puisqu’elle n’est pas confirmeée par un nombre suffisant d’ essais sur des isolats résistants
isolés a partir de souches d’ organismes pathogenes ciblés. Les données de référence sur la
sensibilité au BAS 510 02F ont été obtenues a partir d’isolats de souches naturelles
régulieres de Botrytis cinerea, de Sphaerotheca fulginea et de Uncinula necator, qui
pourraient étre utilisées al’ avenir pour mesurer des changements possibles de la
résistance. Le BAS 510 02F constitue bien une option valable dans les programmes de
gestion antiparasitaire faisant appel ade multiplesfongicides. Il pourrait ainsi contribuer
aretarder I’ acquisition de la résistance a d autres groupes de fongicides.

Conclusions

Compte tenu des données et des exposés raisonnés qui ont été présentés, les allégations

d’ efficacité contre les maladies suivantes, sur |’ étiquette du fongicide pour cultures

BAS 510 02F sont acceptées : Canola— pourriture sclérotique, haricot sec — moisissure
blanche, pois chiches et lentille — brllure ascochytique, moisissure blanche, moisissure
grise, haricots mange-tout — moisissure blanche, moisissure grise, laitue pommée et a
couper — répression de |’ affai ssement sclérotique (Sclerotinia minor), suppression de

la moisissure & Botrytis, |égumes-fruits — brilure hétive, moisissure grise, pommes

de terre — brdlure hétive, |égumes-bulbes — tache pourpre, brilure des feuilles,
carottes — brQlure alternarienne, fruits a noyau — moniliniose, pourriture brune,

raisin — blanc, fraise — moisissure grise.
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L’ allégation d’ efficacité contre la brilure en plaques, sur I’ é&iquette du fongicide pour
pelouses BAS 510 02F, est acceptée. Cependant, les mentions d’ ordre général sur les
mélanges en cuve devraient étre retirées de I’ étiquette.

Dans certains cas, les doses acceptées qu'il faut employer contre ces maladies différent de
celles qui ont été proposées (voir le tableau 7.6.1). Le plus souvent, les données
concernant | efficacité du produit sur les cultures vivriéres qui étaient regquises pour
déterminer S'il est nécessaire d appliquer le fongicide le jour de la cueillette ou tout prés
de cette date (délai d’ attente de 0 — 1 jour), n’ étaient pas disponibles. Cependant, il peut

s agir d’'une pratigue commerciale pour les cultures se prétant ala cueillette en plusieurs
fois.

Deux allégations sur I’ étiquette du fongicide pour cultures BAS 510 02F sont acceptées,
mais devront étre confirmées par des données complémentaires :

. L’ alégation d efficacité contre la moisissure grise sur les petits fruits peut
étre acceptée, a condition que soient présentés les résultats sur | efficacité
du produit sur le bleuet nain et laframboise, et ¢’ est une condition de
I’ homologation temporaire, pour confirmer la dose.

. L’ application aérienne est acceptable sur certaines grandes cultures. Des
essais portant sur |’ application du produit a faible volume d’ eau au moyen
de matériel au sol indiquent que les applications aériennes de BAS 510
seraient efficaces. Il faut des données de validation, portant sur la
comparaison du matériel aéroporté et du matériel au sol, sur de grandes
cultures représentatives (de canola et d’ une légumineuse) atitre de
condition d’homologation temporaire.

Le BAS 510 02F contient du boscalid, I’ une des matieres actives de laliste du groupe 7
(carboxamides) du FRAC. Ce groupe contient peu de produits homologués en Amérigque
du Nord, et ne s assortit pas de directives spécifiques concernant la gestion de la
résistance. L’ Agence juge que la stratégie a cet effet figurant sur le projet d’ étiquette est
adéquate, mais qu’ elle devrait étre formulée dans des termes uniformisés, prévus par la
DIR99-06. Des corrections de I’ étiquette sont requises dans les renseignements généraux,
le mode d’ emploi (tableau des doses), |’ application aérienne, les renseignements sur les
mélanges en cuve et ceux sur la gestion de la résistance.
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Tableau 7.6.1 Sommair e des allégations acceptées

Culture/organisme nuisible Dose g/ha Directives
gm.a/ha
Canola
Pourriture sclérotique 350 Appliquer entre 20 et 50 % de lafloraison. Traiter
Sclerotinia sclerotiorum 250 de nouveau aprés 7 a 14 jours, jusgu’a50 % de la

glaucescence si lamaladie persiste ou si les
conditions météo sont propices alaprolifération
des moisissures. Peut étre appliqué par lavoie
aérienne.

2 applications

Pois et haricots secs & écosser (sauf le soja) [supprimer ladolique d’ Egypte et le guar]

Moisissure blanche
Sclerotinia sclerotiorum

560 — 770 Appliquer entre 20 et 50 % de lafloraison. Traiter
390 - 540 de nouveau apres 7 a 14 jours s lamaladie persiste
ou si les conditions météo sont propicesala
prolifération des moisissures.

Pour une protection prolongée et un rendement
maximum, employer la dose élevée.

Peut étre appliqué par lavoie aérienne.

Moisissure blanche
Sclerotinia sclerotiorum

Moisissure grise
Botrytis cinerea

2 applications
Pois chiches et lentilles
Bralure ascochytique 420 Appliquer au commencement de la floraison.
Ascochyta spp. 290 Traiter de nouveau apres 7 a14 jours si lamaladie

persiste ou si les conditions météo sont propices a
la prolifération des moisissures. Peut étre appliqué
par lavoie aérienne.

2 applications

Haricots mange-tout

Moisissure blanche
Sclerotinia sclerotiorum

560 —-770 | Appliquer entre 20 et 50 % de lafloraison. Traiter
390-540 | denouveau aprés7 al4jourss lamaladie persiste
ou si les conditions météo sont propicesala

Moisissure grise
Botrytis cinerea

420 prolifération des moisissures.

290 o
2 applications

Note réglementaire - REG2004-02
Page 65




Culture/organisme nuisible Dose g/ha Directives
gm.a/ha
L aitue pommée et a couper
Affaissement sclérotique 385 Laitue semée directement - appliquer
Sclerotinia minor 270 immédiatement apres |’ éclaircissement (pas plus de
Sclerotinia sclerotiorum 2 jours). Traiter de nouveau aprés 10 a 20 jours si
les conditions météo sont propices ala prolifération
des moisissures.
Laitue transplantée - Traiter 7 a 10 jours aprésla
transplantation. Traiter de nouveau 10 & 20 jours
Pourriture basale 385 plus tard. o _ )
Botrytis cinerea 270 Employer la dose élevée lorsque la pression exercée
par lamaladie est élevée.
Veiller atraiter lapartie inférieure de laplante et le
sol environnant.
2 applications
Groupe des légumes-fruits
Brallure hétive 175-315 | Appliquer avant I’ apparition de lamaladie et &
Alternaria solani 120-220 | intervalesde7 alOjours.
Employer la dose élevée et diminuer lesintervalles
lorsgue la pression exercée par lamaladie est
Moisissure grise 420 elevee.
Botrytis cinerea 290 o ] )
5 applications par saison, maximum de 2
applications contre Botrytis.
Pommedeterre
BraQlure hétive 175-315 | Appliquer avant I’ apparition de lamaladie et &
Alternaria solani 120-220 | intervalesde 14 jourssi les conditions demeurent

propices ala prolifération des moisissures.

4 applications

L égumes-bulbes [supprimer la ciboulette]

Tache pourpre
Alternaria porri

Brdlure des feuilles
Botrytis squamosa

475
330

Appliquer avant |’ apparition de lamaladie et a
intervallesde 7 a 14 jours.

Raccourcir lesintervalles lorsgue la pression
exercée par lamaladie est élevée.

6 applications
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Culture/organisme nuisible Dose g/ha Directives
gm.a/ha
Carotte
Brdlure aternarienne 315 Appliquer avant |’ apparition de lamaladie et a
Alternaria dauci 220 intervallesde 7 a 14 jours.
Raccourcir lesintervalles lorsgue la pression
exercée par lamaladie est élevée.
5 applications
Groupe desfruitsanoyau
Pourriture brune 370 Appliquer a partir du bouton rose ou avant
Moniliniose 260 I" apparition de lamaladie et aintervallesde 7 a 14
Monilinia spp. jours.
Raccourcir lesintervalles lorsgue la pression
exercée par lamaladie est élevée.
5 applications
Groupe des petitsfruits
Moisissure grise 560 Appliquer avant |’ apparition de lamaladie et a
Botrytis cinerea 390 intervallesde 7 a 14 jours.
Raccourcir lesintervalles lorsgue la pression
exercée par lamaladie est élevée.
4 applications
Raisin
Blanc 315 Appliquer a partir du débourrement et aintervalles
Uncinula necator 220 del10al4jours.
5 applications
Fraise
Moisissure grise 560 Appliquer avant |’ apparition de lamaladie et a
Botrytis cinerea 390 intervallesde 7 a 14 jours.

Raccourcir lesintervalles lorsgue la pression
exercée par lamaladie est élevée.

5 applications
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Culture/organisme nuisible Dose g/ha Directives
gm.a/ha

Pelouse

Bralure en plagues 320-400 | Appliquer lorsgue les conditions locales sont

<clerotinia homeocarpa 224 —280 | propicesalaprolifération des moisissures.
Appliquer dans 500 41500 L d'eau/ha.
Employer ladose laplus élevée lorsgu’il existe des
conditions along terme propices ala prolifération
delamaladie. Appliquer aux 14 jours. Maximum
de 2,4 kg/ha par saison.

8.0 Palitique de gestion des substances toxiques

Au cours de I'examen des produits du BAS 510 F, I'ARLA atenu compte de la PGST* et
aappliqué sa Directive d’ homologation DIR99-03% || a été établi que ce produit ne
répond pas aux criteres d’inclusion delavoie 1 de la PGST.

. Le BAS 510 F répond aux critéres de persistance. Ses TD., dans |e sol
(585 jours dans une étude au Canada) et dans les sédiments (aucune baisse)
dépassent les critéres seuils pour les substances de lavoie 1 de la PGST
(> 182 jourset > 365 jours, respectivement). Le TD., dans|’eau (jusqu’'a 9 jours,
a cause du passage dans les sediments) ne dépasse pas les criteres seuils pour les
substances de lavoie 1 delaPGST dans|’eau (> 182 jours). Compte tenu de sa
pression de vapeur et de lavaleur prise par la constante d' Henry, le BAS 510
risque peu de se volatiliser. Ce faible potentiel de volatilisation n’a pas déclenché
d’ étude de la phototransformation dans |’ air.

. Le BAS 510 F nerépond pas aux critéres de bioaccumulation. Des éudes ont
montré que le FB prend la valeur maximale de 105 dans des tissus non
comestibles de poisson. Cette valeur est inférieure au critére seuil pour les
substances de lavoie 1 de laPGST, soit >5000. Une étude biocinétique chez le rat
n’apas révélé de signes d accumulation du BAS 510.

. Latoxicité du BAS 510 F est décrite dans les sections 3.5, 4.2 et 6.4.

La Politique fédéral e de gestion des substances toxiques se trouve sur le site Web d’ Environnement
Canada: http://www.ec.gc.ca/toxics/

On peut se procurer la Sratégie de I' Agence réglementation de la lutte antiparasitaire concernant la mise
en oeuvre de la palitique de gestion des substances toxiques, DIR99-03, en s’ adressant au Service des
renseignements. Téléphone : 1 800 267-6315 au Canada ou 1 (613) 736-3799 a |’ extérieur (des frais
d’interurbain s appliquent); télécopieur : (613) 736-3798; courriel : pmra_infoserv@hc-sc.ge.ca ou sur
notre site Web : www.hc-sc.gc.ca/pmra-arla
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9.0

. Dans les conditions observées sur le terrain, le BAS 510 F ne donne aucun produit
majeur de transformation.

. Le BAS 510 F (qualité technique) contient des sous-produits de fabrication
(microcontaminants). Une microcontamination par le HpCDD a été décelée a
1,8 x 10 dans 1 de 5 lots pilotes analysés, et I’ OCDD a été déceléa9,3 et a
1,8 x 10™, respectivement, dans 2 de 5 lots. Aucun autre xanthréne substitué en
2,3,7,8 naétédécelé dansces5 lots, alaLQ de 4 x 10 pour le 2,3,7,8-TCDD,
de 0,7 x 10 pour le PeCDD, de 1 x 10" pour lesHxCDD, de 1,2 x 10™ pour le
HpCDD et de 2,4 x 10*? pour I’OCDD. |l faudra procéder al’ analyse de lots
représentatifs de production al’ échelle réelle en vue de mesurer la
microcontamination lorsque la substance de qualité technique provenant de ces
lots sera disponible.

. La matiére active de qualité technique contient également une impureté, soit la
(4'-chlorobiphényl-2-yl)amine (numéro CAS 1204-44-0), ala concentration de
30 mg/kg (ppm). Le demandeur d’ homologation devra établir expérimentalement
lavaleur du log K, de cette impureté. 1| se peut que d' autres impuretés soient
identifiées avec laremise d' échantillons de production al’ échelle commerciale.

. Lesfongicides BAS 510 02F pour les cultures et pour |a pelouse ne contiennent
aucun produit de formulation figurant sur laliste des substances de lavoie 1 de
laPGST. Tous les produits de formulation figurent sur laliste 3 ou sur la
liste 4A/B del’EPA.

Décision réglementaire

Lamatiere active boscalid (BAS 510) et ses préparations commerciales, le fongicide pour
cultures BAS 510 02F et le fongicide pour pelouses BAS 510 02F, obtiennent une

homol ogation temporaire en vertu de I’ article 17 du Reglement sur |es produits
antiparasitaires. Ces produits sont destinés a la lutte contre les suivants :

. la pourriture sclérotique sur le canolg;

. la moisissure blanche sur les haricots secs;

. la bralure aschochytique, la moisissure blanche et la moisissure grise sur les pois
chiches et sur leslentilles;

. la moisissure blanche et |la moisissure grise sur les haricots mange-tout;

. I aff ai ssement sclérotique (répression) et la moisissure & Botrytis sur lalaitue
(laitue pommeée et laitue a couper);

. labrdlure hétive et |la moisissure grise (Botrytis) sur les plantes du groupe des

Iégumes-fruits (groupe de cultures 8 comprenant notamment |’ aubergine, la cerise
deterre, le poivron [toutes les variétés], latomatille et la tomate);

. labrdlure hétive sur la pomme de terre;

. latache pourpre et la brdlure des feuilles (Botrytis) sur les plantes du groupe des
Iégumes-bulbes (groupe de cultures 3 comprenant notamment I’ oignon, sec et
vert, I'al le poireau et |’ échal ote);
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. labrdlure alternarienne sur la carotte;

. la pourriture brune et la brllure de lafleur sur les plantes du groupe des fruits a
noyau (groupe de cultures 12 comprenant notamment |’ abricot, la cerise douce, la
cerise acide, la nectarine, la péche, la prune, le pruneau et la prune plumcott);

. lamoisissure grise sur les plantes du groupe des petits fruits (groupe de cultures
13 comprenant notamment la mdre sauvage, laframboise, lagadelle et le cassis, la
baie de sureau, le bleuet [bleuet en corymbe], la groseille, Gaylussacia et la mare

de Logan);
. le blanc de lavigne sur leraisin;
. lamoisissure a Botrytis sur lafraise et
. la brdlure en plagues sur les pelouses des terrains de golf.

Le demandeur d’ homologation devra toutefois présenter les études suivantes :

. Log K. de I’'impureté (4'-chlorobiphényl-2-yl)amine (numéro CAS 1204-44-0)

. Concentration du BAS 510F dans |e pollen et |e nectar des plantes

. Effets des formulations de BAS 510F sur les parasitoides et les acariens
prédateurs

. CE,; des formulations de BAS 510F concernant la vigueur végétative et lalevee
des semis de plantes terrestres non ciblées

. Sensibilisation cutanée

. Neurotoxicité sur le plan du développement (rat)

. Toxicité orale aigué

. Irritation cutanée primaire

. Méthodes d’ analyse

. Etude de radiovalidation

. Rapport définitif de I’ étude sur la stabilité ala conservation dans des matrices
végétales

. Données sur la stabilité dans les aliments transformés

. Résidus

. Efficacité
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Liste des abréviations

Liste des abr éviations

ACN
ADN
ALAT
ALENA
ALP
ARLA
ARTF
ATP
BPA
BPL
CA
CAS
CATM
CEC
CG
CIM
Cls,
CLHP
CLPEEC
Cmax
CMENO
CMM
CPE
CSEO
CT

DA
DAE
DAF
DAMM
DARf
DCE

acétonitrile

acide désoxyribonucléque

alanine aminotransférase

Accord de libre-échange nord-américain
phosphatase alcaline

Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
Agricultural Re-entry Task Force

triphosphate d’ adénosine

bonnes pratiques agricoles

bonnes pratiques de |aboratoire

consommation alimentaire

Chemical Abstracts Service

charge alimentaire théorique maximale
capacité d’ échange cationique

chromatographie en phase gazeuse

cote d’irritation maximale

concentration |étale 50 %

chromatographie liquide haute performance
concentration moyenne la plus éevée des essais au champ
concentration plasmatique de pointe
concentration minimale entrainant un effet nocif observé
cote maximale moyenne

concentration prévue dans I’ environnement
concentration sans effet observé

coefficient de transfert

dose administrée

dose administrée élevée

dose administrée faible

diamétre aérodynamique moyen en masse

dose aigué de référence

détecteur a capture d éectron

dose élevée

dosefaible

dose journaliére admissible

dose journaliére potentielle

dose |étale 50 %

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

écart-type

écart-type rel atif

United States Environmental Protection Agency
éthoxyrésorufine-O-déséthylase

génération parentale

descendance de premiére génération
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Liste des abréviations

ppm
PROD

REL
RFFA
RP
RRT
SOPs
T3

T4
TCDD
TDs,
TSH
USDA

descendance de deuxiéme génération
facteur de bioconcentration

facteur de concentration maximale théorique
facteur d'incertitude

Comité d' action contre |a résistance des fongicides
facteur de sécurité

y-glutamyl transférase sérique

Groupe de travail technique
1,2,3,4,6,7,8-heptachl orooxanthréne
hexachlorooxanthréne

intervalle avant la plantation

jours de gestation

joursdevie

coefficient d’ adsorption par le carbone organique
coefficient de partage octanol-eau

l[imite maximale de résidus

limite de quantification

matiere active

matiere active pure

matiere active de qualité technique

marge d’ exposition

marge de sécurité

octachlorooxanthrene

Outdoor Residential Exposure Task Force
poids corporel

poids sec

produit agricole brut

poids corporel moyen
pentachlorooxanthrene

Politique de gestion des substances toxiques
Pesticide Handlers Exposure Database
constante de dissociation

parties par million
pentoxyrésorufine-O-déséthylase
coefficient de corréation

réticulum endoplasmique lisse

résidu foliaire a faible adhérence

résidu préoccupant

résidu radioactif total

Standard Operation Procedures
trilodothyronine

thyroxine

2,3,7,8-tétrachlorooxanthrene

dose toxique moyenne a 50 %
thyrotropine

United States Department of Agriculture
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Liste des abréviations

uv ultraviolet

VLI validation par un laboratoire indépendant
Vo] microgramme

ML microlitre
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Annexe |

Annexel Chimie
Tableaul Méthodesd’ analysedela matiére activetelle que fabriquée
Produit |Substancea| Typede Linéarité Récupération |E.-T.R (%) |LQ (%) | Méthode
analyser méthode (%)
Technique |[Boscalid CHLP-UV |8-24mg/L 99,8 9,46 Non Acceptée
requise
Technique [Impuretés  |CHLP-UV  |0,8 —40 mg/L 97,8-108,1 39424 |<0,05 [Acceptée
majeures
Tableau2  Méhodesd’ analyse desformulations
Produit Substancea | Naturedela Typede Récupération E.-T.R(%) | Méthode
analyser méthode méthode moyenne (%) (n)
BAS 510 02 Boscalid F-96 CG-DIF 97,97 (9) 0,77 Acceptée
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Annexe I

Annexell Toxicologie

METABOLISME CHEZ LE RAT (voie orale) —BAS 510 F technique

Absorption : Aprés |’ administration orale, le *C-BAS 510 F est rapidement absorbé, la concentration plasmatique de
pointe est atteinte rapidement, en 8 h avec ladose faible (DF) (50 mg/kg p.c.) et ladose éevée (DE) (500 mg/kg p.c.).
Absorption d’environ 56 % de la dose administrée faible (DAF) et de 14 — 17 % de la dose administrée él evée (DAE).
Aprés |’ administration de laDE, la Cmax n’ a pas augmenté proportionnellement ala DA, a comparer alaDF, ce qui
suggére |’ existence d’ un effet de saturation sur le plan de I’ absorption ala DE. Labaisse de I’ excrétion urinaire et
biliaire et la hausse de I’ excrétion fécal e observées suite al’ administration de la DE correspondent aussi a cet effet de
saturation.

Distribution : Au moment du sacrifice (168 h aprés le traitement), |es plus fortes concentration tissulaires sont
observées dans la thyroide et la moelle osseuse. Toutefois, |a récupération moyenne des fractions radioactives dans les
tissus et les carcasses au sacrifice est faible, soit moins de 0,2 % de laDA. Celasignifie qu’il existe peu de potentiel

d accumulation du BAS 510 F ou de ses métabolites. Le fardeau tissulaire est également un peu plus élevé dans les
organes et tissus associés aux mécanismes d’ absorption, de métabolisme et d’ élimination, notamment le foie, lesreins
et letractusintestinal.

Excrétion : L’ élimination par les féces constitue lavoie principale d' excrétion (80 — 85 % de la DAF, plus de 90 % de
laDAE). L’ excrétion urinaire correspond aenviron 15— 17 % de laDAF et aenviron 3—5 % delaDAE. En 48 h,

I’ excrétion biliaire correspond a environ 39 — 40 % de la DAF et aenviron 11 — 12 % de laDAE. Lamajeure partie de
laDA est dliminée en 24 — 48 h (plus de 85 % de laDA excrété en 48 h). Aucune radioactivité décelée dans |’ air
exhalé.

M étabolisme : Métabolisme rapide et poussé. Les métabolites trouvés (produits d’ hydroxylation et de conjugaison)
sont caractéristiques des réactions d’ oxydation de type | suivies des réactions de conjugaison de typell. Les
métabolites urinaires majeurs sont le M510F01 (10 — 16 et 0,5 — 2,2 % de laDAF et de la DAE, respectivement) et
son conjugué avec |’ acide glucuronique M510F02 (environ 3—4 et 0,1 — 3% delaDAF et de la DAE,
respectivement). Le composé initial a été décelé al’ état de traces dans |’ urine aprés |’ administration répétée de laDE
uniguement (moins de 0,11 % de laDA). Les métabolites urinaires mineurs sont le M510F48, le M510F05, le
M510F03, le M510F04, le M510F12, le M510F20 et le M510F42 (moins de 2 % de laDA). Des traces de M510F47
(acide chloronicotinique) ont été décelées apres |’ administration de la DE (moins de 0,1 % dela DA). Dans les féces,
le composé initia est le principal composé (environ 30 — 40 et 60 — 85 % de laDAF et de la DAE, respectivement),
les autres composés majeurs sont le M510F01 (environ 19 — 22 et 4 — 9 % de la DAF et de la DAE, respectivement) et
le M510F06 (5—8 et 1 —2 % de laDAF et de la DAE, respectivement). Dans la bile, les métabolites majeurs
identifiés sont le M510F02 (20 et 5 % de la DAF et de la DAE, respectivement) et le M510F05 (14 et 4 % de laDAF
et de la DAE, respectivement). Dans la bile, les métabolites mineurs identifiés sont le M510F01, le M510F57 et le
M510F58. Toutefois, aucun ne compte pour plus de 2 % de laDA.

Il ne semble pas que I’ administration de la dose éevée en plusieurs fois par voie orale, le sexe des sujets ou le choix
du site du traitement par application topique aient un effet marqué sur I’ absorption, la distribution et |’ excrétion. De
|égéres différences sont signalées quant au profil métabolique entre les sujets de sexes différents.

ETUDE ESPECE, SOUCHEET | DSENO ET DMENO ORGANESCIBLES, EFFETS
DOSES (mg/kg p.clj.) SIGNIFICATIFSET
COMMENTAIRES

ETUDES SUR LA TOXICITE AIGUE —BAS510 F TECHNIQUE

Orale 5 rats Wistar chbb:thom DL, supérieure a 5000 Aucune mortalité, aucune observation a
(SPF) par sexe et par dose  |mg/kg p.c. chez lesdeux  |I’autopsie ni aucun changement de p.c.
sexes attribuables au traitement, peu importe
Doses : 2000 ou 5000 mg/kg le sexe. Aucun signe clinique a 2000
p.c. mg/kg p.c. Signes cliniques & 5000

mg/kg p.c., notamment état général
altéré, dyspnée, démarche chancelante,
érythémes et horripilation. Symptémes
complétement résolus dés le jour 2.
FAIBLE TOXICITE
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ETUDE ESPECE, SOUCHE ET DSENO ET DMENO ORGANESCIBLES, EFFETS
DOSES (mg/kg p.c./j.) SIGNIFICATIFSET
COMMENTAIRES
Cutanée 5 rats Wistar chbb:thom DL, supérieure & 2000 Aucune mortalité, aucun signe clinique
(SPF) par sexe mg/kg p.c. chezlesdeux | ni aucune observation al’ autopsie
Sexes attribuables au traitement. Tous les
Doses : 2000 mg/kg p.c. méles et 2/5 femelles ont pris du poids,
les autres femelles ont perdu du poids
(2 g chacune).
FAIBLE TOXICITE
[rritation Lapins New Zeadland White |CIM : 2,0/110alet24h |Rougeur delaconjonctiveal h, résolue
oculaire (2 méles/4 femelles) CMM (pour 24, 48 et au terme de 48 h chez 5/6 sujets, au
72 h):0,8/110 terme de 72 h chez |’ autre. Pas de
Doses: 0,1 mL (environ 21 changements au niveau del’irisou dela
mg) cornée.
TRESPEU IRRITANT
[rritation Lapins New Zealand White |CIM :1,0/8a1l1h Erythéme |éger & nettement défini au
cutanée (2 méles/4 femelles) CMM (pour 24, 48 et terme de 1 h chez 5/6 sujets, résolu chez
72h):0,17/8 2 sujets au terme de 24 h, chez les
Doses: 059 autres au terme de 48 h. Pas d’ oedéme.
LEGEREMENT IRRITANT
Sensibilisation | Cobaye Pirbright White, Induction intradermique : | Dans les conditions d' éude, on juge que
cutanée Dunkin Hartley Crl: marques légéres abien le BAS 510 F n’ est pas un sensibilisant
(TMC, méthode |[(HA)BR définiesd'irritation cutané. Cependant, les doses de
de Magnusson Grouped’ : 20 femelles | cutanée chez tous |es sujets | provocation ne sont pas adéquates.
et Kligman) Groupetémoain : 2 groupes |d’essai. Faute d’ une étude adéquate sur la

de 10 femelles/groupe
Induction :
Intradermique : 5 % (p/p)
Percutanée : 25 % (p/p)

Provocation : 5% (p/p)

induction percutanée :
érythémes et oedémes avec
[ésions cutanées a
incrustations ou
partiellement ouvertes chez
tousles sujets d'essai et
témoains.

Provocation : treés |égers
érythémes chez 3/19 et
4/19 sujets des groupes
d'essai a24 et a48 h,
respectivement.

sensibilisation cutanée, il est
recommandé d’ attribuer au BAS 510 F
la cote de sensibilisant cutané
potentiel.

TOXICITE AIGUE - FONGICIDE POUR CU

LTURESBAS 510 02F ET FONGICIDE POUR PELOUSE

BAS 510 02
Orale —dose 3rats Wistar (SPF)/Crl:WI  |DL,: supérieurea2000 |Aucune mortalité, aucune observation
limite (GLX/BRL/HAN)IGSBR  |mg/kg p.c./j. clinique, aucune observation a

par sexe

Doses : 2000 mg/kg p.c.

I"autopsie ni aucun changement de p.c.
attribuables au traitement.
FAIBLE TOXICITE

Cutanée — dose
limite

5 rats Wistar (SPF)/Crl:WI
(GLX/BRL/HAN)IGSBR
par sexe

Doses : 2000 mg/kg p.c.

DL ,: supérieure 22000
mg/kg p.c./j.

Aucune mortalité, aucune observation
clinique, aucune observation a

I’ autopsie ni aucun changement de p.c.
attribuables au traitement.

FAIBLE TOXICITE
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ETUDE ESPECE, SOUCHE ET DSENO ET DMENO ORGANESCIBLES, EFFETS
DOSES (mg/kg p.c./j.) SIGNIFICATIFSET
COMMENTAIRES
Par inhalation 5 rats Wistar (SPF)/Crl:WI  |CLg,: supérieurea 5,4 Aucune mortalité, aucune observation &
(GLX/BRL/HAN)IGSBR  |mg/L I’ autopsie ni aucun changement de p.c.
par sexe attribuables au traitement. Signes
cliniques comprenant I’ accroupi ssement
Doses: et I’ accéération de larespiration,
Analytiques : 5,4 mg/L résolus deslejour 3.
DAMM : 4,2/4,2 um, FAIBLE TOXICITE
E-T.G=25/30
[rritation 3lapinsmélesNew Zedland |CIM :0,3/8a1h Trésléger érythéme (degré 1) al h chez
cutanée White CMM (pour 24, 48 et 1 animal sur 6, disparu en 24 h,
72h):0/8 Tréspeuirritant
Doses : 500 mg
[rritation 3lapinsmélesNew Zedland [CIM :15,7/110a24 h LaCIM a24 h indique que la substance
oculaire White CMM (pour 24, 48 est |égerement irritante pour les yeux.
et 72 h) : 10,6/110 Cependant, a cause de la persistance des
Doses: 100 mg effets conjonctivaux jusqu’au 17¢jour, il
est recommandé d’en faire une
substance M odér ément irritante
Sensibilisation |30 jeunes cobayes Hartley  |Induction: érythémes Dans les conditions d’ éude, on ne juge
cutanée Crl: (HA) BR séparés a modérément pas que le BAS 510 02F est un
(méthode de Groupe d'essal : 10/sexe confluents, observéschez | sensibilisant cutané. Cependant, les
Buehler Groupe témoin : 5/sexe guelques sujets d’ . doses d’induction et de provocation ne
modifiée) Doses : 40 % (p/p) pour 1%¢ provocation : sont pas adéguates. Faute de données

I’induction et pour la
provocation

érythémes séparés a
modérément confluents
chez un sujet d' essai a
24 et a48 h.

2° provocation : aucun
érythéme dans aucun des
groupes.

adéquates sur la sensibilisation cutanée,
il est recommandé quele BAS 510 02F
soit classé comme

Sensibilisant cutané potentiel

TOXICITE A COURT TERME —BAS510 F TECHNIQUE

Alimentaire 90
jours—souris

10 souris C57BL
(C57BL/6JR)) par sexe et
par dose

Doses:: 0, 150, 1000, 4000
€t 8000 ppm (équivalent a
0/0, 29/42, 197/277,
788/1184 et 1518/2209
mg/kg p.c./j. chez les méles
et lesfemelles)

DSENO :

males : 1000 ppm (197
mg/kg p.c./j.)

femelles : 8000 ppm (2209
mg/kg p.c./j.)

DMENO :

males : 4000 ppm (788
mag/kg p.c./j.).

femelles : non déterminé

4000 ppm : augmentation du poids du
foie et stéatose hépatique minimale a
marquée ou grave (males).
8000 ppm : augmentation du poids du
foie et stéatose hépatique minimale a
marquée ou grave (méales).

Témoains, semaine 13, p.c.

males: 28,99 femelles: 22,59
Témoins, semaine 13, consommation
quotidienne d’aliments:

males: 4,9 g/ind. femelles: 6,1 g/ind.
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ETUDE

ESPECE, SOUCHE ET
DOSES

DSENO ET DMENO
(mag/kg p.c/j.)

ORGANESCIBLES, EFFETS
SIGNIFICATIFSET
COMMENTAIRES

Alimentaire 90
jours—rat

10 rats Wistar par sexe et
par dose

Doses : 0, 100, 500, 2000,
5000 et 15 000 ppm
(équivalent a 0/0, 7/8, 34/40,
137/159, 347/395 et
1055/1225 mg/kg p.c./j. chez
les méles et les femelles)

DSENO:

males : 500 ppm (34 mg/kg
p.c./j.).

femelles : 2000 ppm (159
mg/kg p.c./j.).

DMENO :
males : 2000 ppm (137

mag/kg p.c./j.).
femelles : 5000 ppm (395

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

2000 ppm : augmentation du poids de la
thyroide (méles). Hyperplasie diffuse et
hypertrophie des cellules épithéliales
des vésicules thyroidiennes (males).
5000 ppm : augmentation du poids de la
thyroide (méles/femelles). Hyperplasie
diffuse et hypertrophie des cellules
épithéliales des vésicules thyroidiennes
(méles).

15 000 ppm : augmentation du poids de
lathyroide (méles/femelles).
Hyperplasie diffuse et hypertrophie des
cellules épithéliales des vésicules
thyroidiennes (méales).

Témoains, semaine 13, p.c.

males: 462 g femelles: 259 g
Témoins, semaine 13, consommation
guotidienne d’aliments:

males: 21,4 g/ind. femelles: 15,7 g/ind.

Alimentaire 90
jours—chien

5 chiens Beagle par sexe et
par dose

Doses: 0, 250, 2500 et

25 000 ppm (équivaent a
0/0, 7,6/8,1, 78/82 et
729/824 mg/kg p.c./j. chez
les méles et les femelles)

DSENO : 250 ppm
(7,6/8,1 mg/kg p.c./j. chez
lesméles et les femelles)

DMENO : 2500 ppm
(78,1/81,7 mg/kg p.c.j.
chez lesméleset les
femelles)

2500 ppm : hausse de lateneur en ALP,
augmentation des triglycérides sériques
et du poids du foie (méles/femelles). Pas
d’ observations histopathol ogiques
hépatiques.

25 000 ppm : hausse de lateneur en
ALP, augmentation des triglycérides
sériques et du poids du foie
(méles/femelles). Augmentation du
poids de la thyroide (femelles). Pas
d’anomalies histopathol ogiques au
niveau du foie ou de la thyroide.

Alimentaire 12
mois—chien

5 chiens Beagle par sexe et
par dose

Doses: 0, 200, 800, 2000 et
20 000 ppm (équivaent a
0/0, 5,5/5,8, 22/22, 57/58 et
544/593 mg/kg p.c./j. chez
les méles et les femelles)

DSENO : 800 ppm
(21,8/22,1 mg/kg p.c.j.
chez lesméleset les
femelles)

DMENO : 2000 ppm
(57,4/58,3 mg/kg p.c./j.
chez lesmaéles et les
femelles)

2000 ppm : hausse de lateneur en ALP,
augmentation des triglycérides sériques
et du poids du foie (méles). Hausse du
poids de la thyroide (méles). Pas

d’ anomalies histopathol ogiques au
niveau du foie ou de la thyroide.

20 000 ppm : hausse de lateneur en
ALP, augmentation des triglycérides
sériques et du poids du foie
(mélegfemelles). Hausse du poids de la
thyroide (méles/femelles). Pas

d anomalies histopathol ogiques au
niveau du foie ou de la thyroide.
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ETUDE

ESPECE, SOUCHE ET
DOSES

DSENO ET DMENO
(mag/kg p.c/j.)

ORGANESCIBLES, EFFETS
SIGNIFICATIFSET
COMMENTAIRES

Traitement
cutané répété de
28 jours—rat
(6 hpar jour, 5
jours par
semaine)

10 rats Wistar par sexe et
par dose

Doses: 0, 100, 250 et 1000
mg/kg p.c./j.

Toxicité systémique:
DSENO : 1000 mg/kg
p.c./j.

DMENO : non déterminé

Irritation cutanée
topique:

DSENO : 1000 mg/kg
p.c./j.

DMENO : non déterminé

Toxicité systémique : aucun signe de
toxicité systémique attribuable au
traitement jusqu’ a la dose de 1000
mg/kg p.c./j., soit laDAE.

Irritation cutanée topique: aucun
signe d'irritation cutanée topique,
attribuable au traitement, jusqu’' ala
dose de 1000 mg/kg p.c./j., soit laDAE.

TOXICITE CHRONIQUE ET ONCOGENIC

ITE-BAS510 F TECHNIQUE

Alimentaire 18
MOoisS — souris

50 souris CD-1 C57BL/6J R}
par sexe et par dose

Doses: 0, 80, 400, 2000 et
8000 ppm (équivaent a 0/0,
13/18, 65/90, 331/443 et
1345/1804 mg/kg p.c./j. chez
les méles et les femelles)

DSENO:

males : 400 ppm (65 mg/kg
p.c.j.)

femelles: 2000 ppm (443
mg/kg p.c./j.)

DMENO:

males : 2000 ppm (331
mg/kg p.c./j.)

femelles : 8000 ppm (1804
mg/kg p.c./j.)

> 2000 ppm : baisse du p.c. et du gain
dep.c. (males).

8000 ppm : baisse du p.c. et du gain de
p.c. (femelles). Prolifération des cellules
ovales (femelles).

Pas de différence significative entre les
témoins et les groupes traités quant a
I'incidence des tumeurs, au nombre total
de sujets sans tumeurs, al’incidence des
tumeurs bénignes et malignes, au
nombre de sujets porteurs de tumeurs.
Aucun effet sur laliaison temporelle
avec |’incidence des tumeurs. Dans les
conditions d' éude, rien n’indique que le
BAS 510 F a des effets oncogenes, peu
importe ladose, jusgu’ a 8000 ppm, soit
laDAE. On considére que les doses
employées sont adéquates.
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ETUDE ESPECE, SOUCHE ET DSENO ET DMENO ORGANESCIBLES, EFFETS
DOSES (mg/kg p.c./j.) SIGNIFICATIFSET
COMMENTAIRES
Alimentaire 2 20 rats Wistar par sexe et DSENO : 500 ppm 2500 ppm : augmentation du poids de la
ans —toxicité par dose (21,9/30,0 mg/kg p.c./j. thyroide (méles/femelles).

chronique - rat

Doses: 0, 100, 500, 2500 et
15 000 ppm (équivaent a
0/0; 4,4/5,9; 21,9/30,0;
110/150 et 739/1000 mg/kg
p.c./j. chezlesméles et les
femelles)

chez lesmaleset les
femelles)

DMENO : 2500 ppm

(110,0/150,3 mg/kg p.c./j.

chez lesméaleset les
femelles)

Agrandissement de lathyroide et
changements en foyer (méales).
Hypertrophie diffuse et hyperplasie en
foyers des cellules épithéliales des
vésicules thyroidiennes
(méles/femelles).

15 000 ppm : tous les sujets ont été
sacrifiés denviron 17 mois a cause de la
trop grande toxicité (graves effets sur le
p.C.) sans autre examen.

Adénomes au niveau des cellules
épithéliales des vésicules thyroidiennes
observeés chez 0/20, 0/20, 2/20 et 1/20
males a0, 100, 500 et 2500 ppm, et
0/20, 0/20, 1/20, 0/20 femelles &0, 100,
500 et 2500 ppm, respectivement.
Incidence tombant &I’ intérieur dela
plage des valeurs historiques chez les
témoins des 2 sexes (0—6 % et /0 —

10 % chez méles/femelles). Pas de
différence significative entre les témoins
et les sujets traités quant al’incidence
de tumeurs spécifiques, au nombre total
de sujets sans tumeurs, al’incidence des
tumeurs bénignes et malignes, au
nombre de sujets porteurs de tumeurs.
Aucun effet sur laliaison temporelle
avec I’incidence des tumeurs. On
considére que les doses employées sont
adéquates.
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ETUDE

ESPECE, SOUCHE ET
DOSES

DSENO ET DMENO
(mag/kg p.c/j.)

ORGANESCIBLES, EFFETS
SIGNIFICATIFSET
COMMENTAIRES

Alimentaire 2
ans—
oncogénécité -
rat

50 rats Wistar par sexe et
par dose

Doses:: 0, 100, 500, 2500 et
15 000 ppm (équivaent a
0/0, 4,6/6,0, 23,0/29,7,
116,1/155,6 et 768,8/1024,4
mg/kg p.c./j. chez les méles
et lesfemelles)

DSENO : 500 ppm
(23,0/29,7 mg/kg p.c./j.
chez lesméles et les
femelles)

DMENO : 2500 ppm

(116,1/155,6 mg/kg p.c./j.

chez lesméaleset les
femelles)

2500 ppm : baisse du p.c. et du gain de
p.c. (femelles), augmentation du poids
de lathyroide (méles). Hypertrophie
diffuse et hyperplasie en foyers des
cellules épithéliales des vésicules
thyroidiennes (méles/femelles).

15 000 ppm : tous les sujets ont été
sacrifiés aenviron 17 mois a cause de la
perte trop considérable de p.c. chez les
femelles, et de la mortalité accrue chez
les méles, sans autre examen.

Adénomes au niveau des cellules
épithéliales des vésicules thyroidiennes
observés chez 0/50, 0/50, 1/50 et 4/50
males a0, 100, 500 et 2500 ppm,
respectivement, et chez 0/50, 1/50, 0/50
et 3/50 femelles &0, 100, 500 et 2500
ppm, respectivement. Dépassement de
laplage des valeurs historiques chez les
males, mais pas chez les femelles (0 —
6 %, 0 — 10 % chez méles/femelles).
Carcinomes au niveau de la couche
épithéliale des vésicules thyroidiennes
chez 1/50 méles témoains. Aucune
augmentation en fonction de la dose, du
nombre de sujets porteurs de tumeurs
(bénignes ou malignes), ou du nombre
total de néoplasmes primaires. Aucun
effet attribuable au traitement en
fonction de ladose, sur laliaison
temporelle avec I incidence de sujets
porteurs de tumeurs. On considére que
les doses employées sont adéquates.
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ETUDE ESPECE, SOUCHE ET DSENO ET DMENO ORGANESCIBLES, EFFETS
DOSES (mg/kg p.c/j.) SIGNIFICATIFSET
COMMENTAIRES

TOXICITE SUR LESPLANSDE LA REPRODUCTION ET DU DEVELOPPEMENT —BAS510 F

TECHNIQUE

Plusieurs 25 rats Wistar PARENTS: PARENTS:

générations (1 (ChbbTHOM (SPF)) par DSENO : 10 000 ppm : baisse du p.c. et du gain

portée par sexe et par dose males: 1000 ppm (101,2 |dep.c. (malesF,). Hypertrophie

génération) mag/kg p.c./j.) centro-lobulaire trés 1égére a modérée et

Doses: 0, 100, 1000 et

10 000 ppm (équivalent a
0/0, 10,1/10,7, 101,2/106,8
et 1034,5/1062,0 mg/kg
p.c./j., respectivement, chez
lesméles et les femelles de
laF,, et 0/0, 12,3/12,5,
123,9/124,7 et
1295,4/1299,6 mg/kg p.c.j.,
respectivement, chez les
males et lesfemellesdelaF,

femelles: 10 000 ppm
(1062 mg/kg p.c./j.)
DMENO :

males : 10 000 ppm (1035
ma/kg p.c./j.)

femelles : non déterminé

DESCENDANTS:
DSENO : 1000 ppm
(101,2/106,8 mg/kg p.c./j.
chez lesméleset les
femelles)

DMENO : 10 000 ppm
(1035/1062 mg/kg p.c./j.
chez lesméleset les
femelles)

REPRODUCTION: :
DSENO : 10 000 ppm
(1035/1062 mg/kg p.c./j.
chez lesméaleset les
femelles)

DMENO : non déterminé

dégénérescence |égére a marquée ou
grave des hépatocytes centro-lobulaires
(méles Fy/F)).

DESCENDANTS:
10 000 ppm : baisse du p.c. et du gain
dep.c. (mleset femellesF,/F,).

REPRODUCTION : aucune
observation d’ effet attribuable au
traitement.

Rien n’indique que les nouveau-nés sont
plus sensibles que les parents.

Toxicité sur le
plan du
développement
—rat

25 rats femelles Wistar par
dose

Doses: 0, 100, 300 et 1000
mg/kg p.c./j.

MERES:

DSENO : 1000 mg/kg
p.c./j.

DMENQO : non déterminé

DEVELOPPEMENT :
DSENO : 1000 mg/kg
p.c./j.

DMENO : non déterminé

MERES : aucune observation d’ effet
attribuable au traitement.

DEVELOPPEMENT : aucune
observation d’ effet attribuable au
traitement.

TERATOGENICITE : aucun signe de
changements structurels irréversibles,
attribuables au traitement, peu importe
ladose, jusqu’ a 1000 mg/kg p.c./j.
(DAE). Par conséguent, dans les
conditions de cette étude, le BAS 510 F
N’ exerce pas d’ effet tératogéne.

Pas de hausse de la susceptibilité du
foetus al’ exposition in utero.
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ETUDE

ESPECE, SOUCHE ET
DOSES

DSENO ET DMENO
(mag/kg p.c/j.)

ORGANESCIBLES, EFFETS
SIGNIFICATIFSET
COMMENTAIRES

Toxicité sur le

25 lapins Himalayiens par

MERES:

MERES:

plan du dose DSENO : 300 mg/kg p.c./j. | 1000 mg/kg p.c./j. : baisse du p.c. et du
développement DMENO : 1000 mg/kg gain de p.c. Hausse du nombre
—lapin Doses: 0, 100, 300 et 1000 |p.c./j. d avortements (2 au jour de gestation
mg/kg p.c./j. (JG) 27, et 1 au JG 29) et/ou
d’ accouchements prématurés (1 au JG
29). Avant I’ avortement ou
I’ accouchement prématuré, les meres
ont affiché une perte de p.c. et diminué
leur consommation d’ aliments.
DEVELOPPEMENT : DEVELOPPEMENT :
DSENO : 300 mg/kg p.c./j. | 2000 ma/kg p.c./j. : hausse du nombre
DMENO : 1000 mg/kg d’ avortements (2 au JG 27 et 1 on JG
p.c./j. 29) et/ou d' accouchements prématurés
(1 au JG 29).
TERATOGENICITE : aucun signe de
changements structurels irréversibles,
attribuables au traitement. Par
consequent, dans |es conditions de cette
étude, le BAS 510 F n’ exerce pas
d effet tératogene.
Pas de hausse de la susceptibilité du
foetus al’ exposition in utero.
ETUDE ESPECE ET SOUCHE OU [CONCENTRATIONS RESULTATS
TYPE DE CELLULE OU DOSES
GENOTOXICITE —BAS510 F TECHNIQUE
Mutations Salmonella typhimurium Essai initial : 0,22, 110, |Négatif
géniques dans souches TA 98, TA 100, TA |550, 2750 ou 5500
lescellules 1535 ou TA 1537; E. Cali o/plague avec ou sans
bactériennes WP2uvrA activation métabolique S9
Essai confirmaitif : 0, 20,
500, 2500 ou 5000
o/plague avec ou sans
activation métabolique S9
Mutations Cellules ovariennes de Essai initial : 0, 15,625; Négatif
géniquesinvitro |hamster chinois (locus 31,225; 62,5; 125; 250 et
dans des HGPRT) 500 pg/plague avec ou
cellulesde sans activation
mammiféeres métabolique SO

Essai confirmatif : O,
10,24; 25,6; 64; 160; 400
et 1000 pg/plague avec ou
sans activation
métabolique SO
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ETUDE ESPECE ET SOUCHE OU [CONCENTRATIONS RESULTATS
TYPE DE CELLULE OU DOSES

Test Cellules V79 de hamster Essai initial : 0, 20, 100 et |Négatif
d aberrations chinois 500 w/mL avec ou sans
chromosomi- activation métabolique S9
quesin vitro Essai confirmatif : 0, 125,

250 et 500 pg/mL (avec)

activation métabolique S9;

0; 31,25; 62,5 et 125

pg/mL (sans) activation

métabolique SO
Synthése Hépatocytes primairesde rat |Essai initial : 0, 5, 10, 50, |Négatif
d’ ADN non (male Wistar) 100, 250, 500, 750 et 1000
programméein pg/mL; acause d une trop
vitro grande toxicité, répété a0,

3,125, 62,5 et 125 pg/mL

Essai confirmatif : 0O,

1,563, 3,125, 6,25, 12,5, 25

et 50 pg/mL
Testinvivodu |5 sourisméles et femelles 0, 500,1000 et 2000 mg/kg | Négatif
micronoyau NMRI par dose (cellulesde |p.c. (2injectionsi.p.a24h

lamoelle osseuse)

d écart. Cellules récoltées
24 h aprésla 2¢ injection)

ETUDES SPECIALES-BAS510 F TECHNIQUE

Neurotoxicité
aigué—rat

10 rats Wistar par sexe et
par dose

Doses: 0, 500, 1000 et 2000
mg/kg p.c.

Toxicité systémique :

Toxicité systémique :

DSENO : 1000 mg/kg p.c.
DMENO : 2000 mg/kg

p.C.

Neur otoxicité :
DSENO : 2000 mg/kg p.c.
DMENO : non déterminé

2000 ma/kg p.c. : |égére hausse de

I’incidence des cas d’ horripilation le
jour du traitement (jour 0). N’ est pas
considéré comme un signe de
neurotoxicité.

Neurotoxicité : pas de signe de
neurotoxicité chez les sujetsde |’ un ou
de |’ autre sexe, jusqu’ @ 2000 mg/kg p.c.,
soit laDAE.

Neurotoxicité
subchronique —
rat

10 rats Wistar par sexe et
par dose

Doses: 0, 150, 1500 et

15 000 ppm (équivalent a
0/0, 10,5/12,7, 103,1/124,5
et 1050,0/1272,5 mg/kg
p.c./j. chez lesméleset les
femelles)

Toxicité systémique :

Toxicité systémigue : pas d’ observation

DSENO : 15 000 ppm
(1031/1272 mg/kg p.c./j.
chez lesmaleset les
femelles)

DMENO : non déterminé

Neur otoxicité :

DSENO : 15000 ppm
(1031/1272 mg/kg p.c./j.
chez lesméaleset les
femelles)

DMENO : non déterminé

d’ effets systémiques attribuables au
traitement chez les sujets de I’ un ou de
I’ autre sexe, jusqu’ a 15 000 ppm, soit la
DAE.

Neurotoxicité : pasde signe de
neurotoxicité chez les sujetsde |’ un ou
de |’ autre sexe, jusgu’ a 15 000 ppm, soit
laDAE.
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ETUDE ESPECE ET SOUCHE OU [CONCENTRATIONS RESULTATS
TYPE DE CELLULE OU DOSES
Neurotoxicité 35 rats femelles Crl: WI Méres: Méres: pasd observation d' effets

sur leplan du (GLX/BRL/HAN) IGSBR [DSENO: 10 000 ppm systémiques attribuables au traitement
développement | (Wistar) par dose (1442 mg/kg p.c./j.) chez les sujets jusqu’ a 10 000 ppm, soit
—rat DMENO : non déterminée [laDAE.
Doses: 0, 100, 1000 et
10 000 ppm (équivalent a0, |Descendants: Descendants:
14, 147 et 1442 mg/kg DSENO : 100 ppm (14 1000 ppm : baisse du p.c. (JV 4, environ
p.c./j.) mg/kg p.c./j.) 8-9%) etdugaindep.c. (JV 1-4,
DMENO : 1000 ppm (147 [environ 21 %).
mg/kg p.c./j.) 10 000 ppm : baisse du gain pondéral
(méles) aux JV 4 — 21, environ 6 — 14
%, et femellesaux JV 1 - 21, environ 6
— 16 %). Baisse du gain de p.c. chez les
sujets des 2 sexes (JV 1 —4, environ 32
%,V 17-21, environ8—-11%et JV 4
—21, environ 4 -5 %)
Pas de signe de neurotoxicité sur le plan
du développement.
Signes mesurables d' une susceptibilité
accrue.
Induction Rats Wistar méles et DSENO/DMENO non 15 000 ppm : augmentation du poids du
d enzymes femelles (5 par sexeet par | déterminées foie (males/femelles).
hépatiques—rat | dose) Prolifération/accumulation |égéres a

(hors directives)

Doses: 0 et 15 000 ppm
(environ 0 et 1500 mg/kg
p.c./j.) pendant 14 jours

marquées du REL dans les hépatocytes
centro-lobulaires et appauvrissement
modéré en glycogene (males/femelles).
Activation du systéme de CY P450
(males/femelles). Pas de prolifération
des peroxisomes (CY P450 4A). Pas

d’ activation du systéme de I’'EROD
(CYP450 1A). Doublement de I’ activité
delaPROD (CY P450 2B6) chez les
méles considéré comme étant
secondaire car pas de I’ ordre de
grandeur prévu, en comparaison du

CY P450 total. Aucune hausse de la
concentration du glutathion. Hausse de
la peroxydation lipidique chez les méles
(stress oxydatif consécutif al’induction
du CY P450). Induction du CY P450,
mais la sous-famille n’a pas été
identifiée.
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ETUDE ESPECE ET SOUCHE OU [CONCENTRATIONS RESULTATS

TYPE DE CELLULE OU DOSES
Induction Rats males et femelles DSENO/DMENO non 15 000 ppm : augmentation du poids du
hormonale et Wistar (5 par sexe et par déterminées foie (méles/femelles). Baisse persistante
enzymatiqgue—  |dose) de la concentration de T3/T4 chez les
rat males tout au cours de I’ étude. L égére

(hors directives)

Doses: 0 et 15 000 ppm
(environ O et 957/1197
mg/kg p.c./j. chez les méles
et les femelles) pour 28 jours

baisse de la concentration de T3/T4
chez lesfemelles, mais pas stable.
Augmentation persistante de I’ activité
delaTSH (maesfemelles), plus
prononcée chez les femelles. Hausse de
I activité de la glucuronyltransférase
(méles/femelles).

4 semaines,
réversibilité —
chez lerat

(hors directives)

15 rats méles Wistar par
dose (5 par dose sacrifiés
aprés 0, 4 et 13 semaine de
récupération

Doses: 0, 100, 2500 et

15 000 ppm (équivalent a0,
7,7,190,3 et 1137,4 mg/kg
p.c/j.)

DSENO : 100 ppm (7,7
mg/kg p.c./j.)

DMENO : 2500 ppm (190
ma/kg p.c./j.)

> 2500 ppm : augmentation de la
concentration de la TSH sérique.
Augmentation du poids du foie et de la
thyroide. Hypertrophie des hépatocytes
centro-lobulaires et stéatose au niveau
du hile du foie, hypertrophie des
cellules épithéliales des vésicules
thyroidiennes et hyperplasie diffuse des
vésicules thyroidiennes.

15 000 ppm : hypertrophie du foie.

Pas d’ observation d’ effets attribuables
au traitement au terme de périodes de
récupération de 4 et de 13 semaine Cela
suggere que les effets observés a 2500
et a15 000 ppm sont réversibles lorsque
le traitement cesse.

Mortalité attribuable au composé : Pas de hausse significative de I’ incidence de morts attribuabl es au traitement
dans aucune des études portant sur |’ exposition a court et along terme, ni dans aucune des études spéciales.

DARf recommandée : Aucune DARF n’a été calculée puisgu’ on juge que le BAS 510 F risque peu de présenter un
danger par toxicité aigué. Aucun effet important, attribuable au traitement dans les études sur latoxicité aigué ou a
court terme, sur latoxicité sur le plan de lareproduction sur 2 générations ou du dével oppement ne souléve de
préoccupations dans I’ évaluation du risque d’ intoxication aigué par le régime alimentaire.

DJA recommandée : 14 mg/kg p.c./j., tirée de |’ é&ude sur la neurotoxicité sur le plan du dével oppement, compte tenu
du poids corporel inférieur des nouveau-nés au jour 4 de leur vie et sur leur gain de p.c. entrelesjours1 et 4 ala

DMENO (147 mg/kg p.c./j., la dose immédiatement supérieure).

Facteur de sécurité = 100 %, de maniére atenir compte des variations intra- et interspécifiques. Aucun facteur de

sécurité additionnel n’est requis.

DJA = DSENO/FS = 14 mg/kg p.c./j./100 = 0,14 mg/kg p.c./].
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Annexelll Résidus
Tableau 1 Sommair e des éudes sur lesrésidus dansles aliments
PARAMETRE RENSEIGNEMENTS PERTINENTS
Boscalid Boscalid
Culture Formulation/ M éthode/période Dose Nombre/ Dose maximum Délai
type gm.a/ha saison gm.a/ha d’attente
(jours)
Canola granulé Appliquer 220 — 50 % floraison et 7 245 —-294 2 592 21
mouillable — 14 joursplustard s lamaladie
persiste ou si les conditions météo
sont propices a sa propagation.
Employer la dose élevée pour une
protection prolongée et un meilleur
rendement.
Haricots granulé Appliquer 220 — 50 % floraison et 7 392 -539 2 1079 21
SECS, mouillable — 14 joursplustard si lamaladie
gourgane persiste ou si les conditions météo
(seche) sont propices a sa propagation.
Employer la dose élevée pour une
protection prolongée et un meilleur
rendement.
Pois granulé Appliquer au commencement de la 294 2 592 21
chiches et mouillable floraison et 7— 14 jours plustard si la
lentilles maladie persiste ou si les conditions
météo sont propices a sa propagation.
Haricots granulé Appliquer 220 — 50 % floraison et 7 392 - 539 2 1079 7
mange-tout mouillable —14joursplustard si lamaladie
persiste ou si les conditions météo
sont propices a sa propagation.
Employer la dose élevée pour une
protection prolongée et un meilleur
rendement.
Laitue granulé Laitue semée directement - appliquer 200 2 400 14
pommeée, mouillable immédiatement apres
laitue a I éclaircissement (pas plus de 2
couper jours). Traiter de nouveau aprés 10 a
20 jourssi les conditions météo sont
propices ala prolifération des
mMoOi Sissures.
Laitue transplantée - Traiter 7 210
jours apres la transplantation. Traiter
de nouveau 10 a 20 jours plus tard.
Employer la dose élevée lorsque la
pression exercée par lamaladie est
éevée.
Velller atraiter la partie inférieure de
laplante et le sol environnant.
Légumes- granulé Appliquer avant I’ apparition de la 220 5 1100 1
fruits mouillable maladie et dintervallesde 7 410
jours.
Employer la dose élevée et diminuer
lesintervalles lorsque la pression
exercée par lamaladie est élevée.
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Pomme de
terre

granulé
mouillable

Appliquer avant I’ apparition dela
maladie et aintervallesde 14 jours s
les conditions demeurent propices &
laprolifération des moisissures.

Ne pas appliquer plus de 1,44 kg/ha
par saison.

220

880

30

Légumes
bulbes

granulé
mouillable

Appliquer avant I’ apparition dela
maladie et dintervallesde 7 214
jours.

Raccourcir lesintervalles lorsgue la
pression exercée par lamaladie est
devée.

330

1980

Carotte

granulé
mouillable

Appliquer avant I’ apparition dela
maladie et dintervallesde 7 214
jours.

Raccourcir lesintervalles lorsque la
pression exercée par lamaladie est
devée.

220

110

Fruitsa
noyau

granulé
mouillable

Appliquer apartir du stade du bouton
rose ou avant |’ apparition de la
maladie et dintervallesde 7 414
jours.

Raccourcir lesintervalles lorsque la
pression exercée par lamaladie est
éevée.

260

1300

Petits
fruits

granulé
mouillable

Appliquer avant I’ apparition de la
maladie et dintervallesde 7 414
jours.

Raccourcir lesintervalles lorsque la
pression exercée par lamaladie est
éevée.

390

1560

Raisin

granulé
mouillable

Appliquer a partir du débourrement et
aintervallesde 10 a14 jours.

224

1120

14

Fraise

granulé
mouillable

Appliquer avant I’ apparition de la
maladie et dintervallesde 7 414
jours.

Raccourcir lesintervalles lorsque la
pression exercée par lamaladie est
éevée.

390

1950

Sur

’ étiquette américaine seulement (fongicide pour cultures BAS 510 02F aux E.-U.)

Noix autres
que
I"arachide

granulé
mouillable

Appliquer apartir du stade du bouton
rose ou avant |’ apparition de la
maladie

0,27

4

1075

14

Pistache

granulé
mouillable

Appliquer avant I’ apparition de la
maladie.

0,27

1075

14

Arachide

granulé
mouillable

Selon lamaladie.

0,52

1540

14
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RESTRICTIONS SUR

L’ETIQUETTE
PROPRIETES PHYSI CO- Substance Valeur
CHIMIQUES
Solubilité dans|’eau a Matiére active pure (MAP) 4,64 mg/L
20°C
Solubilité dans des solvants a MAP acétone (16 — 20 g/100 mL);
20°C acétonitrile (4 —5 g/100 mL);
méthanol (4 —5 g/100mL);
acétate d' éthyle (6,7 — 8 g/100 mL);
dichlorométhane (20 — 25g/100 mL);
toluene (2 — 2,5 g/100mL);
1-octanol (< 1g/100mL).
Coefficient de partage MAPa21°C log Kq: 2,96 (K, de 915). Puisque le composé
octanol—eau (K) ne se dissocie pas, lavaleur prise par le K, n'est
pas fonction du pH.
Constante de dissociation S. 0 Pas de dissociation.
(PK2)
Pression de vapeur MAP 7 x 10° hPa(MAP a20 °C); 2 x 10® hPa(MAP
a25°C)
Densitérelative MAQT 1,394 g/cm?®
MAP 1,381 g/cm®

NATURE DU RESIDU —
Animaux — Position de
radiomarquage

Voie métaboligue proposée

Résidu préoccupant (RP)

[*C]BAS 510 F, marqué uniformément sur les noyaux phényle (marqueur en position diphényle) ou ala

position 3 du noyau pyridine.

Chez lachévre et lapoule, le BAS 510 F est métabolisé par hydroxylation de la partie diphénylique pour
former le M510F01. Celui-ci subit une glucuronidation pour former le M510F02. |1 se produit des
substitutions aux positions hydroxy et thiol de la partie diphénylique. En outre, I’ atome de chlore sur le
noyau pyridine est remplacé par des groupes thiol d'origine endogene, c.-a-d. des biomolécules.

Les résidus combinés du BAS 510 F et de son métabolite hydroxy-, le M510F01 libre et le M510F02 fixé,
sont tous exprimés en termes d' équivalents de la substance initiale.

NATURE DU RESIDU —
Végétaux — Position de
radiomarquage

Voie métaboligue proposée

RP

[*C]BAS 510 F, marqué uniformément sur les noyaux phényle (marqueur en position diphényle) ou ala

position 3 du noyau pyridine.

Danslaculture principale, il ne se produit pratiquement pas de métabolisme. Une hydroxylation et une
conjugaison limitées, ainsi que le clivage de la molécule (mais pas des noyaux) sont observés, comme
I"indique la présence des produits de clivage que sont |’ acide 2-chloronicotinique et le

chlorophénylaminobenzeéne.

Substance initiale seulement

METHODE D’ ANALYSE
DESRESIDUS

VEGETAUX

ANIMAUX

Nature de la méthode

Méthode de cueillette des données : D9908
Méthode requise a des fins réglementaires : D0O008

Méthodes de cueillette des données : D471/0 et
476/0

Méthode requise a des fins réglementaires : DFG
S19

Substances a analyser

Substance initiale

Lesrésidus combinés du BAS 510 F et de son
métabolite hydroxy-, le M510F01 libre et le
M510F02 fixé, tous exprimés en termes

d équivalents de la substanceinitiale.
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I nstrument/Détecteur

M éthode D9908 : CL/SM/SM : pour laCL, il faut
utiliser lacolonne Intersil Phenyl 5m® (C,) et une
phase mobile isocratique de méthanol, de formate
d’ammonium a4 mM et d' acide formique 20,1 %
(80:19,9:0,1, v:v:v). Ladétection SM/SM et
ionisation positive permet de surveiller les transitions
ioniques dans |a plage de rapport masse/charge 343 a
307. Laquantification est obtenue a partir d' une
courbe d’ étalonnage par encadrement avec des
étalons de BAS 510 F.

Méthode D0008 : CG/SM (DID) : les résidus sont
dissous de houveau dans une solution de
polyéthylene glycol (M,, d’environ 400) 40,01 %
dans le toluene, et analysés par CG/SM et sélection
d'ions déterminés (DID). La méthode mentionne la
surveillance ionique pour les rapports masse/charge
de 342, 142 ou 140. Il y est mentionné que n’'importe
quel ion peut servir ala quantification en fonction de
la netteté des chromatogrammes. La quantification
est obtenue a partir d’ une courbe d’ étal onnage par
encadrement avec des étalons de BAS 510 F.

M éthode D471/0: CL/SM/SM : pour la CLHP,
il faut utiliser la colonne Elite C18 de grande
pureté et une phase mobile a gradient d’ eau, de
méthanol et d’ acide formique. La détection
SM/SM et ionisation positive permet de
surveiller les transitions ioniques dans la plage
de rapport masse/charge 359 a 140 et 323 pour le
BAS 510 F, et dans la plage de rapport
masse/charge 343 a 140 et 307 pour le
M510F01. La quantification est obtenue a partir
d'une courbe d’ étalonnage par encadrement avec
des étalons de BAS 510 F et de M510F01.
Méthode 476/0 : CG/SM (DID) : laméthode
476/0 a été mise au point pour permettre de
déterminer les résidus non extractibles de BAS
510 F dans lefoie et danslelait. C'est une
méthode axée sur des fractions communes et
reposant sur la quantification du métabolite
M510F53. Les sd’hydrolyse par
hyperfréquences ont montré que cette
conjugaison modifie laréactivité de toute la
molécule, ce qui rend possible le clivage de la
liaison amide pendant | e traitement aux
hyperfréquences. Si cette hydrolyse était réalisée
avec |’ acide acétique, on pouvait obtenir le
métabolite M510F53. L’ hydrolyse de laliaison
amide n’a pas été observée pendant le traitement
aux hyperfréguences de la substance initiale ou
de son métabolite M510F01. Par conséguent, le
M510F53 sert de substance de marquage a
analyser en ce qui concerne les résidus fixés de
BAS 510 F danslefoie. Des techniques

d hydrolyse par hyperfréquences ont aussi été
appliquées a des échantillons de lait, lors de

I é&ude sur le métabolisme chez la chévre. En
principe, les résidus conjugués de BAS 510 F
étaient libérés. Les résidus sont dissous dans
I’ACN en vue de |’ analyse par CG/SM. La
détection SM emploiela sélection d’ions
déterminés (DID). L’ion de rapport de
poids/charge 167 a été décelé en association avec
le M510F53. Pour lavalidation de la méthode,
des échantillons de lait et d' hydrolysats de foie
de bovidé ont été enrichis avec du M510F53
dans |’ acétonitrile (ACN) aprés|’ étape

d hydrolyse par hyperfréguences. La
quantification est obtenue & partir d’ une courbe
d’ étalonnage par encadrement avec des étalons
de M510F53.

Méthode DFG S19 : CG/DCE : pour 1aCG, il
faut utiliser la colonne Varian Chrompack CP Sil
8 et procéder ala détection par capture

d électrons. La quantification est obtenue a partir
d'une courbe d’ étalonnage par encadrement avec
des étalons de BAS 510 F et du dérivé acétyle du
M510F01. Pour tracer la courbe d’ étalonnage,
les concentrations des étalons du dérivé acétyle
du M510F01 sont exprimées en équivalents de
BAS 510 F. Par conséquent, les résidus de
M510F01 sont exprimés en équivalents de BAS
510F.

Méthode d’ étalonnage

Un étalon d’ encadrement de BAS 510 sert &
I’ analyse de matrices multiples.

Des étalons d’ encadrement de BAS 510, de BAS
510 FO1 et de BAS 510 F02 servent al’ analyse
de matrices multiples.
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Stabilité des solutions-étalons
de base et secondaires

Des solutions-étalons (acétonitrile, solvant) de BAS 510 F et de différents métabolites (M510F01,
M510F49, M510F51 et M510F53) ont été testées. Elles sont demeurées stables pendant une durée
d’ entreposage de 62 jours (durée de |’ étude), soit al’ obscurité dans un réfrigérateur ou alalumiére du

jour, alatempérature de la piece.

Temps de rétention

Méthode D9908: 2 min21 s
Méthode DO008: 3min30 s

M éthode D471/0 : BAS 510 : 3 min., BAS510
FO1:7—-8min.

Méthode D476/0 : BAS 510 déterminé sous
forme de BAS 510 F53 (apres I’ extraction aux
hyperfréquences) : 9,0 min.

Méthode DFG S19: BAS510, 10,1 min. BAS
510 FO1, 13,6 min.

Limite de détection (LD);
limite de quantification (LQ)

M éthode D9908 : LQ=0,05
LD =5 pg/uL

M éthode DOOOS : LQ=0,05
LD =2 pg/uL

M éthode D471/0 : substance initiale et

BAS 510F01, 0,01 ppm dans les oeufs, lelait et
lacréme, et 0,025 ppm danslaviande, le gras,
lesreinset lefoie. LD non déterminée.
Méthode 476/0 : BAS 510 déterminé sous forme
de BAS 510 F53 (apres I’ extraction aux
hyperfréquences) : 0,05 et 0,01 ppm dans le foie
et lelait, respectivement.

M éthode DFG S19 : substance initiale et
métabolite hydroxylé exprimé en équivalents de
lasubstance initiae : danslelait, LQ = 0,1 ppm,
LD = 0,002 ppm, dans laviande, le gras et les
oeufs, LQ = 0,025 ppm, LD = 0,005 ppm.

Répétitivité/précision M éthode D9908 : Degré acceptable de récupération M éthode D471/0 : degré acceptable de
dans des matrices multiples et al’intérieur d’'une récupération dans des matrices multiples et &
plage étendue de concentrations de dopage. I"intérieur d’ une plage étendue de concentrations
M éthode D0008 : Degré acceptable de récupération de dopage.
dans des matrices multiples et al’intérieur d’'une M éthode 476/0 : degré acceptable de
plage étendue de concentrations de dopage. récupération dans des matrices multiples et a
I"intérieur d’ une plage étendue de concentrations
de dopage.
M éthode DFG S19 : degré acceptable de
récupération dans des matrices multiples et &
I"intérieur d’ une plage étendue de concentrations
de dopage, tant de la substance initiale que du
métabolite hydroxylé.
Reproductivité Une validation de laméthode D0O008 réglementaire Une validation de laméthode DFG S19

par CG/SM a été effectuée par un laboratoire
indépendant (VLI) pour vérifier lafiabilité dela
méthode en ce qui concerne la détermination des
résidus de BAS 510 dans ou sur le canola et la
tomate. L es pourcentages de récupération obtenus a
I’essai initial montrent que la méthode D0O008 est
fiablealaLQ (0,05 ppm) et plus (70 x LQ).

réglementaire par CG/SM a été effectuée par un
|aboratoire indépendant (VLI) pour vérifier la
fiabilité de la méthode en ce qui concerne la
détermination des résidus de BAS 510 dans ou
sur des denrées animales multiples. Les
pourcentages de récupération obtenus pour la
substance initiale et pour le métaboalite

BAS 510-01 montrent que la méthode donne des
résultats reproductiblesalalQ et 210 x LQ.
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Linéarité

M éthode D9908 : établie al’intérieur de la plage de M éthode D471/0 : pour le BAS 510, lalinéarité
0,1 - 10 pg/pL (r = 0,998) est établieal’intérieur de la plage de 0,025 —

M éthode DO0O0S : établie al’intérieur de laplage de 0,25 ppm, le coefficient de corrélation étant de >
2-20ng/mL r =0,993) 0,99. Pour le BAS 510 FO1, lalinéarité est
établie al’intérieur de la plage de 0,025 — 0,25
ppm, les coefficients de corréation étant de >
0,99.

M éthode 476/0 : pour le BAS 510 sous forme
d'équivalence du BAS 510 F53 (aprés

I’ extraction aux hyperfréquences), lalinéarité est
établie al’intérieur dela plage de 0,02 -0,2
ppm, les coefficients de corrélation étant de >
0,99 danslefoie et danslelait.

Méthode DFG S19 : établie pour les 2 substance
analysées dans des matrices multiples a
I"intérieur de la plage de 0,01 — 0,25 ppm, (le cas
échéant) les coefficients de corrélation (r) étant
de > 0,999.

Spéificité

Méthode D9908 : |es interférences de contrdle dans Méthode D471/0 : lesinterférences de controle
les matrices multiples sont toutes < 0,01 ppm. dans les matrices multiples sont toutes < 0,01

M éthode D0O0OS : |es interférences de contrdle dans ppm.

les matrices multiples sont toutes < 0,01 ppm. M éthode 476/0 : les interférences de controle
dans les matrices multiples sont toutes < 0,01
ppm.

Méthode DFG S19: lesinterférences de
contréle dans les matrices multiples sont toutes <
0,01 ppm.

METHODES DES
RESIDUSMULTIPLES

Lesrésidus de BAS 510 F et de son métabolite M510F01 n’ ont pas été récupérés de maniére adéquate
avec les méthodes de récupération des résidus multiples. Le protocole A ne s applique pas. Le protocole B
ne s applique pas non plus dans le cas du BAS 510 F et il donne des résultats inégaux pour ce qui est de la
récupération du M510F01. Lesrésidus de BAS 510 F et de son métabolite hydroxy- M510F01 conduisent
ade bons résultats par CG/DCE sur colonne DB-1 lorsque le protocole C est appliqué. Aucune des
substances a analyser n’a été récupérée a 30 % en appliquant les protocoles D, E et F.

DONNEESSUR LA
STABILITE A
L’ENTREPOSAGE

Les données sur la stabilité au congélateur montrent que les résidus de BAS 510 F sont stables dans
diverses matrices de plantes cultivées (betterave a sucre, chou, graines de canola, pois, péche, grains de
blé, fourrage vert et paille de blé) pendant environ 1 an (étude en cours, autres échantillonnages prévus a
18 et 24 mois). Ces résultats confirment la validité de I intervalle de conservation au congélateur (du
prélévement al’ analyse) d' échantillons lors de I’ essai au champ sur des cultures, et lors des études sur

I" accumulation au champ et sur |e conditionnement des aliments.

Il a été établi que lesrésidus de BAS 510 F sont stables dans I’ huile et dans la péte d’ arachide conservées
au congélateur jusqu’a 45 jours (durée de I’ étude). Ces résultats confirment les résultats relatifs ala durée
de conservation d’ échantillons au congélateur (entre le moment du prélévement et celui de I’ analyse), dans
le cadre de I’ étude sur le conditionnement de I’ arachide et d’ autres matrices similaires. Le demandeur
d"homologation devra présenter des données sur la stabilité au congélateur dans le jus deraisin, la pate de
tomate et la purée de tomate a titre de condition imposée en vue de |’ octroi d’ une homologation.

L es données présentées concernant la stabilité au congélateur de résidus dans des matrices dérivées du
bétail et dela volaille indiquent que les résidus de BAS 510 F et de son métabolite hydroxy- M510F01
demeurent stables jusqu’ a 5,5 mois (durée de |’ étude) dans le lait, le foie et |e tissu musculaire des bovins
laitiers (seules matrices testées), et jusqu’a 2,6 mois (durée de I’ étude) dans les oeufs (seule matrice de
volaille testée). Ces résultats confirment I’ intervalle de conservation au congélateur (entre le moment du
prélévement et celui de I’ analyse) d’ échantillons prélevés dans | e cadre d’ études sur I aimentation du
bétail et delavolaille.
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ESSAIS AU CHAMP SUR
DES CULTURES

Contexte

Leur demi-vie étant supérieure & 500 jours, les résidus de BAS 510 persistent dans I’ environnement. lls
sont biodisponibles et s'accumulent en quantité mesurables dans les cultures subséquentes (voir ala
section 4.1.1 et ci-aprés). La présence des résidus dans les cultures subséquentes est &I’ origine de
préoccupations d’ ordre réglementaire, tant en ce qui regarde la détermination de LMR appropriées qu’en
ce qui regarde les risques sanitaires. Il y atrois fagons de régler le probléme. Soit qu’ on impose un délai
prolongé avant la plantation (1- 2 ans), soit qu’on établisse des LMR au terme d’ une série exhaustive
d'essais sur les résidus réalisés au moyen d’ applications du fongicide sur les cultures principales
(utilisation sur descultures principales), soit qu'on établisse des LMR au terme d’ une série exhaustive
d'essais ou I’ exposition des cultures vivriéres est indirecte (cultur es subséquentes). BASF amis en place
un programme portant sur les résidus qui faisait ressortir la possibilité de la présence de résidus sur
pratiquement toutes | es cultures commerciales. Ce programme comporte un cocktail d’ essais par
application a des cultures principales (utilisation sur des cultures principales) et un volet détaillé

d’ essais sur les résidus ou ces derniers étaient représentatifs de ceux auxquels on doit s attendre dans les
cultures subséquentes.

Suite aux échéances fixées dans la Politique sur la gestion des demandes, I’ ARLA n’examine pas les
données sur les résidus qui ne se rapportent pas ala demande spécifique al’ étude. Cependant, puisque des
résidus en quantité mesurable ont été trouvés dans les cultures subséquentes et au vu de la stratégie
appliguée par BASF (ci-dessus), I’ Agence a entrepris I’ examen de données additionnelles sur les résidus
trouvés sur |es cultures mentionnées sur le projet d’ étiquette du produit. A noter que cet examen concerne
uniquement les résidus sur les cultures subséquentes. L es essais complémentaires sur les résidus qui sont
indiqués sont nécessaires alajustification des LMR associées au transfert du sol alaplante. Ils ne sont
pas destinés alajustification de I’ utilisation au Canada de ce fongicide sur ces autres cultures. Si le
demandeur d’ homologation souhaitait employer ces données pour justifier I’ utilisation au Canada de son
produit sur ces cultures, |’ acceptabilité de ces données serait évaluée de nouveau en regard de la plus
faible dose efficace qui est justifiée.

Les résultats des essais supervisés sur les résidus ou la culture était traitée (utilisation sur une culture
principal€) sont présentés ci-aprés par ordre ascendant de groupes de cultures (groupes de cultures 1 a
20). Lademande d’ homologation pour I’ utilisation du produit sur des cultures n’ entrant pas dans un des
groupes définis de cultures est traitée ala suite de ces groupes, par ordre alphabétique. Les données sur les
résidus qui justifient directement une utilisation figurant sur le projet d’ étiquette canadienne sont
identifiées dans la section ou les résultats des essais sur les résidus sont examinés. Les données qui ne
justifient pas une utilisation figurant sur le projet d’ étiquette canadienne, mais qui servent plutot a

I’ examen des résidus possibles sur des cultures subséquentes, sont aussi identifiées dans la section
appropriée. Lorsque les données employées pour identifier les résidus attribuables a une utilisation
premiére sont appliquées aussi a des résidus sur des cultures subséquentes, un exposé rationnel est
également présenté. Les résultats d’ essais supervisés au champ ou la matiére active n' est pas appliquée
aux cultures (cultur es subséquentes) sont présentés dans |a section traitant des cultures subséguentes.
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Utilisation sur une culture
principale : légumes-racines,
sauf la betterave a sucre
(sous-groupe de cultures 1B)

Lacarotte figure sur le projet d’ étiquette canadienne. Les essais ont été réalisés a1,04 x lesBPA, le délai
d’ attente avant la récolte était de O jour.

Huit essais au champ sur des cultures de car otte, notamment un essai sur la baisse de concentration, ont
été réalisés. Compte tenu du nombre d' essais réalisés, du profil d utilisation proposé et des résultats
obtenus, I’ Agence parvient ala conclusion qu’ aucun autre essai portant sur les résidus sur la carotte n’ est
requis pour ce légume, ni pour celle-ci atitre de culture représentative du sous-groupe 1B de cultures. Des
carottes amaturité (feuillage coupé) ont été cueillies et entreposées al’ état congelé pendant < 6,9 mois
avant |’ analyse. Des données acceptables sur la stabilité al’ éat congelé ont été présentées. La méthode
D9908 de CL/SM/SM a été validée et a été appliquée ala quantification des résidus dans cette matrice.
Les chercheurs signalent I’ existence de résidus quantifiables de BAS 510 dans | es racines de carotte dans
sept essais sur huit. Leur concentration varie entre < 0,05 et 0,38 ppm. L’ étude répond aux exigences
relatives aux résultats d’ essais au champ sur la carotte et, parallélement aux résultats sur les résidus sur le
radis, en vue de |’ établissement d’ une LMR pour le sous-groupe de cultures 1B.

Leradis nefigure pas sur le projet d' étiquette canadienne. Cette culture est cependant représentative du
sous-groupe de cultures 1B.

Cing essais sur la bai sse de concentration sur le radis ont été réalisés. Lesracines et e feuillage deradis
cueillis lors des cing essais entreposées a |’ état congelé pendant < 6,2 mois avant |’ analyse. Des données
acceptables sur la stabilité al’ état congelé ont été présentées. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été
validée et a été appliquée ala quantification des résidus dans cette matrice. Les chercheurs signalent

I existence de résidus quantifiables de BAS 510 dans tous les échantillons traités a un délai d’ attente avant
larécolte de O jour. La concentration des résidus varie entre 0,06 et 0,61 ppm dans laracine, et entre 20,7
et 61,4 ppm dans le feuillage. L’ éude ne répond pas aux exigences relatives aux résultats d' essais au
champ décrites dans la DIR98-02, en ce qui concerne le radis en soi et le radis atitre de culture
représentative du sous-groupe de cultures 1B. Méme si les exigences relatives aux zones de culture au
Canada '’ ont pas été respectées, il existe suffisamment de données pour justifier I’homologation
temporaire au Canada pour le sous-groupe de cultures 1B d'ici a ce que les résultats de deux autres essais
sur leradis dans la zone 5B soient présentés. A noter que ces essais sont non seulement nécessaires ala
justification de |’ utilisation de ce produit sur ce groupe de cultures, mais aussi al’ établissement des
concentrations de résidus dans des cultures subséguentes.

Résidus attribuables a I’ utilisation du produit sur une culture principale et résidus dansles cultures
subséquentes des sous-groupes de cultures 1A et 1B : exposé raisonné pour lesLMR

Les carottes étant la seule culture afigurer sur laversion actuelle de I’ étiquette, il faut établir une LMR
applicable aux résidus sur les cultures subséquentes des autres « |égumes-racines » (al’ exception de la
betterave a sucre) du sous-groupe 1B, et de LMR pour la betterave a sucre. BASF asignalé son intention
d élargir laliste de cultures sur I’ étiquette canadienne du produit aux cultures du sous-groupe 1B en ce qui
atrait al’ utilisation sur une culture principale (ou culture atraiter), al’ exception de la betterave a sucre,
de la betterave potagére, du navet et du radis, des cultures non destinées a étre traitées par ce produit
(c.-&d. que ' utilisation sur des cultures principales dont |e feuillage est comestible, serainterdite). Cette
interdiction figurera sur I’ éiquette. 11 existe suffisamment de résultats d’ essais au champ du type classique
pour lacarotte d’ici ala présentation et al’ éude de résultats sur le radis, et il en existera pour le radis.
Compte tenu des renseignements présentés ainsi que des renseignements complémentaires qui |e seront
concernant les résidus, larecommandation réglementaire actuelle est d' établir laLMR &0,7 ppm pour

I utilisation sur une culture principale (culture atraiter) dans le cas du sous-groupe 1B des cultures de

« légumes-racines » (al’ exception de la betterave a sucre). Un intervalle de 14 jours est requis avant la
plantation (IAP) d’ une nouvelle culture pour tenir compte de |a possibilité de résidus secondaires sur les
cultures subséquentes de betterave potagére, de radis et de navet.
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Annexe Il

Utilisation sur une culture
principale : leslégumes-
tubercules et les |égumes-
cormes (sous-groupe de
cultures 1C)

Lapomme deterre figure sur le projet d étiquette canadienne. Les essais ont été réalisés ala dose proposée
au Canada (1,17 x lesBPA), le délai d' attente avant la récolte était de 30 jours.

Seize essais au champ, notamment deux essais sur la baisse de concentration, sur des cultures de pomme
deterre, laseule culture représentative de ce sous-groupe, ont été réalisés selon le profil d' utilisation
proposé. Lors d’un essai, une parcelle d’ additionnelle a été traitée a5 x la dose de maniére a
augmenter la concentration des résidus dans les denrées transformées. Les échantillons de tubercules
prélevés lors de ces essais ont été conservés al’ état congelé pendant 4,5 mois avant I’ analyse. 11 existe des
données acceptables sur la stabilité ala congélation. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et
elle a été appliquée ala quantification des résidus dans cette matrice. Les résidus de BAS 510 F ne sont
quantifiables (< 0,05 ppm) dans aucun des tubercules, notamment ceux traités a5 x ladose. Une étude
portant sur le conditionnement n’est pas requise. |1 est donc recommandé d’ établir une LMR de 0,05 ppm
pour |e sous-groupe 1C, |égumes-tubercules et |égumes-cormes. Cependant, atitre de condition en vue de
I"homologation, il faudra procéder a des essais additionnels sur les résidus pour se conformer aux
exigences relatives a |’ homol ogation au Canada. Ce sont : 4 essais complémentaires dans les zones 1

(un essai), 1A (deux essais) et 14 (un essai). s serviront ajustifier I’ utilisation au Canada (et répondre
aux exigences de la DIR98-02) sur lapomme deterre et alaLMR pour le sous-groupe 1-C.

Résidus sur lesfeuillesde
légumes-tubercules et des
légumes-cormes- cultures
subséquentes (groupe de
cultures 2)

L’ étiquette ne comporte pas d' indication relative al’ application du produit sur ces denrées aftitre de
cultures principales.

A cause de la persistance du produit dans le sol (et de I’ absorption subséquente des résidus par les cultures
subséquentes), il faut établir une LMR de 1,0 ppm (et un IAP de 14 jours) pour le groupe de cultures 2.
Les seules données sur les résidus potentiel s dans ces matrices proviennent de la traduction de données sur
lesrésidus dans les feuilles de radis cultivés par assolement (0,25 — 0,82 ppm, |AP de 14 jours), signal ées
dans |’ éude limitée sur I'accumulation au champ. |l faut procéder & de nouveaux essais complémentaires
sur I’ accumulation au champ de maniére a produire les résultats de confirmation pour le feuillage des
betteraves (a sucre et potagére) et de navet (2 emplacements pour chacun). 1l revient au demandeur
d’homologation de choisir ces emplacements, mais ils doivent étre représentatifs des principal es régions
de culture canadiennes. Si ces données établissent que laLMR de 1,0 ppm est adéquate pour les résidus
dans les denrées du groupe de cultures 2, il ne serait pas nécessaire de présenter les résultats d autres
études si aucune application n’ est proposée pour ces denrées alimentaires atitre de cultures principales.
Dans le cas contraire, il faudra procéder ala série compléte d’ essais sur lesrésidus. Si le demandeur
d"homologation souhaitait utiliser le BAS 510 pour le traitement de ces denrées atitre de cultures
principales, il devrait procéder a des essais complémentaires puisque la concentration des résidus
dépasserait laLMR proposée de 1,0 ppm.

Utilisation sur une culture
principale : leslégumes-
bulbes (groupe de cultures 3)

Pour I’ oignon vert comme pour la ciboule, des essais ont été réalisés a 1,03 x la dose proposée au Canada.
Larécolte aeu lieu 7 jours aprés la derniére application.

Neuf essais au champ, notamment un essai sur |la baisse de concentration, sur des cultures d’ oignon vert
(trois essais) et de ciboule (six essais), les cultures représentatives de ce groupe, ont été réalisés selon le
profil d' utilisation proposé. Des échantillons ont été conservés al’ état congelé pendant 6,1 mois avant
I’analyse. Il existe des données acceptables sur la stabilité ala congélation. La méthode D9908 de
CL/SM/SM a été validée et elle a éé appliquée ala quantification des résidus dans ces matrices. Des
résidus quantifiables de BAS 510 F ont été mesurés lors de tous les essais. Leur concentration était
comprise entre < 0,05 et 1,0 ppm pour laciboule, et entre 1,0 et 2,9 ppm (concentration moyenne la plus
élevée des essai's au champ (CLPEEC) = 2,7 ppm) dans I’ oignon vert. Les résultats justifient

" établissement d’une LMR de 3,0 ppm pour le groupe de cultures 3 (Iégumes-bulbes). Cependant, atitre
de condition en vue de I"homologation, il faudra procéder a quatre essais additionnels sur les résidus sur la
ciboule (deux essais dansla zone 5, deux danslazone 5B), et adeux essais sur I’ cignon vert (un essai
danslazone 5, un dans la zone 5B) pour justifier I’ utilisation de ce produit sur les cultures du groupe 3 et
pour I’ éablissement delaLMR.
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Annexe Il

Utilisation sur une culture
principale : leslégumes-
feuilles (groupe de cultures 4)

Lalaitue (a couper et pommée) figure sur le projet d' étiquette canadienne. Les essais sur les résidus ont

Seize essais au champ, notamment deux essais sur la baisse de concentration, sur des cultures de laitue
pommée (8) et de laitue & couper (8) ont été réalisés selon le profil d' utilisation proposé. Les données
présentées ne peuvent servir qu’ ajustifier I’homologation temporaire de I’ utilisation sur lalaitue (pommée
et a couper). Elles ne peuvent servir pour aucune autre culture du groupe des |égumes-feuilles. Des
échantillons de laitue pommée (+ feuilles extérieures) et a couper prélevés lors des 16 essais ont été
conservés al’ état congelé pendant 6,3 mois avant |’ analyse. |1 existe des données acceptables sur la
stabilité ala congélation. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala
quantification des résidus dans ces matrices. Des résidus quantifiables de BAS 510 F ont été mesurés lors
detous les essais sauf un. Leur concentration était comprise entre < 0,05 et 0,95 ppm dans la laitue
pommée (sans les feuilles extérieures), entre 0,08 et 6,2 ppm (CLPEEC = 5,4 ppm) dans la laitue pommée
(avec lesfeuilles extérieures), et entre 0,36 et 10,4 ppm dans lalaitue & couper.

S'il y en a, peu de ces essais sur lalaitue se sont déroulés dans des zones communes au Canada et aux
E.-U. Comme les zones canadiennes ne sont pas représentées et puisque les essais se sont déroulés a2 fois
ladose figurant sur I’ étiquette, I’ ARLA n’envisagera d’ homologuer I’ utilisation au Canada de ce produit
sur lalaitue que si e demandeur d’ homologation s engage alarédisation d' une des options suivantes :
Option 1, une série compléte d' essais sur les résidus (cing essais) conformément ala DIR98-02 ou, option
2, deux essais dans chacune des zones 5 et 5B (quatre essais au total). Dans tous les cas, les essais doivent
étre réalisés aladose prévue sur |’ étiquette canadienne.

Résidus d’ utilisation sur une culture principale et résidus sur des cultures subséquentes du groupe
decultures4 : exposéraisonnérelatif aux LMR

Le demandeur d’ homologation a demandé qu’ une LMR soit établie pour I’ ensemble du groupe des
cultures afeuilles plut6t que pour lalaitue uniquement. Puisqu’ aucune donnée n’ a été présentée sur les
résidus sur le céleri ou I’ épinard, les cultures représentatives de ce groupe de cultures avec lalaitue
pommée et a couper, il est impossible de justifier I’ établissement de LMR applicables au BAS 510 pour
I’ ensemble de ce groupe de cultures uniquement a partir des données sur lalaitue. Toutefois, les données
justifient I’ établissement de LMR dans lalaitue. A cause de différences observées entre les cultures de
laitue pommée et & couper, il est recommandé d' établir des LMR de 6,5 ppm et de 11,0 ppm,
respectivement. De plus, une LMR de 1,0 ppm pour les résidus sur les cultures subséquentes (assortie
d'un IAP de 14 jours) est recommandée pour les légumes-feuilles (sauf lalaitue). Les données justifiant

" établissement de cette LMR pour les résidus sur les cultures subséquentes proviennent de la traduction
de résultats sur les résidus dans |e feuillage de radis cultivés par assolement (0,25 — 0,82 ppm, |AP de 14
jours) dans I’ étude limitée sur |’ accumulation au champ. Nous accepterons cette LMR, mais comme
condition d’ homol ogation, nous demandons qu’ une autre série d’ essais limités au champ (deux
emplacements) soit réalisée afin de fournir des données concernant les cultures d' épinard et de céleri. Ces
essais devraient &treréalisés al’intérieur de zones représentatives des conditions canadiennes. Si ces
résultats permettent d’ établir que la concentration prévue de 1,0 ppm dans les cultures subséguentes de
Iégumes-feuilles (sauf lalaitue) n'est pas dépassée, des études complémentaires ne seraient pas requises.
Ou encore, le demandeur d’ homologation peut fournir des données sur des essais au champ ciblés sur les
cultures d' épinard et de céleri, conformes aux exigences de la DIR98-02, et il peut demander
I"homologation de I’ application atoutes les cultures principales du groupe 4 avec une LMR justificatrice.

Utilisation sur une culture
principale : le genre Brassica
(tiges et feuilles pommées)
(sous-groupe de cultures 5A)

Les cultures du groupe de cultures 5 (A et B) ne figurent pas sur I’ étiquette canadienne.

Douze essais au champ sur |a baisse de concentration, sur des cultures de brocoli (six essais) et de chou (+
feuilles extérieures) (six s), les cultures représentatives de ce sous-groupe, ont été réalisés selon le
profil d utilisation proposé. Des échantillons provenant des essais réalisés aux E.-U., ont été conservés a
I état congelé pendant 5,6 mois avant I’ analyse. Il existe des données acceptables sur la stabilité ala
congélation. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala quantification des
résidus dans ces matrices. A un délai d’ attente avant la récolte de O jour, la concentration des résidus de
BAS 510 était comprise entre 0,72 et 2,73 ppm dans |e brocoli et entre 0,60 et 2,82 ppm dans le chou
(avec les feuilles extérieures). Compte tenu des informations fournies et faute de données représentatives
des zones canadiennes, I' ARLA n' accepta pas I" homol ogation au Canada de I’ utilisation du BAS 510 sur
les cultures de plantes du genre Brassica (tiges et feuilles pommées) du sous-groupe 5A. L’ EPA a établi
que les données justifient une LMR de 3,0 ppm pour I’ utilisation sur les cultures principales du sous-
groupe 5A. Une LMR de 3,0 serarecommandée par I’ ARLA. Elle s appliquera aux résidus dans les
cultures importées appartenant a ce sous-groupe, ainsi qu’ aux résidus potentiels dans ces cultures

lorsqu’ elles sont intégrées a un plan d’ assolement.
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Utilisation sur une culture
principale : le genre Brassica
(feuilles libres) (sous-groupe
5B)

Cinq essais au champ sur la baisse de concentration, sur des cultures de moutarde (feuilles libres), la
culture représentative de ce sous-groupe, ont été réalisés (sous-groupe 5B). Des échantillons prélevés lors
des cing essais ont été conservés al’ état congelé pendant 6,6 mois avant I'analyse. 11 existe des données
acceptables sur la stahilité ala congéation. La méthode D908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été
appliquée ala quantification des résidus dans ces matrices. A un délai d’ attente avant larécolte de 14
jours, laconcentration des résidus de BAS 510 était comprise entre 0,43 et 15,4 ppm dans les feuilles de
moutarde. Les données disponibles justifient une LMR de 18,0 ppm pour I’ utilisation du produit sur les
cultures du sous-groupe 5B atitre de cultures principales.

Méme si laDIR98-02 n’en fait pas mention spécifiquement, la moutarde est cultivée pour ses feuilles au
Canada. Selon les exigences prévues dans ladirective, il faut au total trois essais (deux en zones 5 et un en
zone 12) pour I’ homologation au Canada. Compte tenu de la répartition par zones des données présentées,
I’ARLA exigeralatenue d’ un essai complémentaire dansla zone 12. LaLMR proposée s appliqueraa

I utilisation sur une culture principale (denrées importées des E.-U.) et aux résidus dans les cultures
subséquentes de Brassica (feuilles) (sous-groupe de cultures 5B).

Utilisation sur une culture
principale : graines vertesou
seches de légumineuses
(groupe 6)

Les haricots figurent sur I étiquette canadienne. Dans le cas des haricots mange-tout, les essais ont été
réalisésa 1,05 x BPA, et aun délai d' attente avant larécolte de 7 jours. Pour les haricots secs, ils ont été
réalisés 21,04 x BPA, et aun délai d attente avant larécolte de 21 jours. Les pois ne figurent pas sur

|I" étiquette canadienne.

Vingt-sept essais au champ, notamment trois essais sur |a baisse de concentration, sur des cultures de
haricot mange-tout (10), de haricot de Lima (7) et de haricot sec a écosser (10), les 3 cultures
représentatives de |’ ensemble des haricots, du groupe des |égumes de |égumineuses, ont été réalisés selon
le profil d' utilisation proposé. Le nombre et I’ emplacement des essais répondent auix exigences dela
(DIR98-02) sur lesrésidus en ce qui concerne I’ ensemble des haricots, du groupe 6. Des échantillons
parvenus a maturité ont été conservés al’ état congelé pendant 8,1 mois avant I’ analyse. Il existe des
données acceptables sur la stabilité ala congélation. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et
elle a été appliquée ala quantification des résidus. Des résidus quantifiables de bas 510 F ont été signalés
lors de 21 essais sur 27. La concentration des résidus a varié entre 0,10 et 1,16 ppm dans |e haricot
mange-tout, entre < 0,05 et 0,54 ppm dans |e haricot de Lima et entre < 0,05 et 2,35 ppm dans les haricots
secs a écosser. L' étude est acceptable et elle répond aux exigences relatives aux essais sur leterrain dela
DIR98-02 en ce qui concerne les haricots a gousses comestibles et les haricots mange-tout a écosser, ainsi
que les haricots secs a écosser, qui font tous partie du groupe de cultures 6.

Vingt essais au champ sur des cultures de pois mange-tout a cosse comestible (3), de pois mange-tout a
écosser (8) et de pois secs a écosser (9), les 3 cultures représentatives de |’ ensemble des pois, du groupe
des |égumes de | égumineuses, ont été réalisés selon le profil d utilisation proposé. Le nombre et
I’emplacement des essais répondent auix exigences de la (DIR98-02) sur les résidus en ce qui concerne
I’ensemble des pois, du groupe 6. Des échantillons parvenus a maturité ont été conservés al’ état congelé
pendant 7,4 mois avant |’ analyse. Il existe des données acceptables sur la stabilité ala congélation. La
méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala quantification des résidus dans ces
matrices. Des résidus quantifiables de BAS 510 F ont été signalés lors de 18 essais sur 20. La
concentration des résidus a varié entre 0,60 et 1,53 ppm dans les pois mange-tout & cosse comestible,
entre < 0,05 et 0,39 ppm dans les pois mange-tout a écosser, et entre < 0,05 et 0,46 ppm dans les pois secs
aécosser. L’ étude est acceptable et elle répond aux exigences relatives aux essais sur le terrain de la
DIR98-02 en ce qui concerne les cultures de pois mange-tout a cosse comestible, de pois mange-tout a
écosser et de pois secs a écosser, du groupe des [égumes de |égumineuses.

Résidus d’ utilisation sur une culture principale et sur des cultures subséquentes du groupe de
cultures 6 (sauf le soya) : exposéraisonnérelatif aux LMR

BASF entend proposer d' utiliser son produit sur I’ ensemble des pois comestibles, du groupe 6, a

I’ exception des variétés qui peuvent servir al’ alimentation animale (soya, dolique & oeil noir, pois des
champs et lupin). Puisque des données sur les essais au champ ont été présentées en quantité suffisante
pour les haricots et pour les pois comestibles, la recommandation réglementaire appropriée est
présentement I’ établissement d’ une LMR de 1,6 ppm qui sera recommandée pour |e sous-groupe 6A,
|égumes de | égumineuses a cosse comestible. |1 serarecommandé d' appliquer une LMR de 0,6 ppm aux
cultures du sous-groupe 6B, les pois et les haricots mange-tout a écosser. 11 sera recommandé d’ appliquer
une LMR de 2,5 ppm au sous-groupe 6C, les pois et les haricots secs, al’ exclusion du soya, du dolique a
oeil noir, du pois des champs et du lupin. |l sera nécessaire d’ appliquer une LMR de 0,1 ppm (résidus sur
les cultures subséguentes) au soya, au dolique a oeil noir, au pois des champs et au lupin (avec un IAP de
14 jours) (voir la section ci-aprés sur les cultures subséquentes).
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Utilisation sur une culture
principale : les|égumes-fruits
(groupe de cultures 8)

Les cultures du groupe des légumes-fruits figurent sur I’ étiquette canadienne. Les essais sur latomate se
sont déroulés a2 x BPA. Le délai d' attente avant larécolte (DAAR) était de O jour. Ceux sur le poivron
ont été effectués a1,67 x BPA. Le DAAR était de 0 jour. Ceux sur le piment de cayenne ont été effectués
a1,67 x BPA. Le DAAR était de O jour.

Vingt-et-un essais au champ, notamment 1 sur la baisse de concentration, ont été réalisés sur des
cultures de tomate (12), de poivron (6) et de piment rouge chipotle (3), les 3 cultures représentatives du
groupe des |égumes-fruits. Des échantillons ont été conservés al’ état congelé pendant 5,3 mois avant
I’analyse. Il existe des données acceptables sur la stabilité ala congélation. La méthode D9908 de
CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée a la quantification des résidus. Des résidus quantifiables
de BAS 510 F ont été signalés lors de tous | es essai's sauf un. La concentration des résidus variait entre <
0,05 et 0,99 ppm dans la tomate, entre < 0,05 et 0,34 ppm dans |e poivron, et entre 0,13 et 0,96 ppm dans
le piment rouge chipotle. Larépartition par zones des données présentées ne répondant pas aux exigences
del’ ARLA (DIR98-02) et ces essais étant effectués a 2 x la dose figurant sur I’ étiquette, il faut procéder a
sept essais sur latomate (six essais dans lazone 5, un dans lazone 5B), et trois essais sur le poivron
(deux dans lazone 5, un dans la zone 5B) pour justifier I"'homol ogation au Canada de ces utilisations du
produit. Tous ces essais doivent étre réalisés ala dose sur I’ étiquette qui est acceptée. D’ici ace queles
résultats de ces essais soient présentés et évalués, il est recommandé d’ appliquer une LMR de 1,0 ppm au
groupe des |égumes-fruits (groupe 8).

Utilisation sur une culture
principale: les cucurbitacées
(groupe de cultures 9)

Les cultures de ce groupe ne figurent pas sur I’ étiquette canadienne.

Dix-huit essais au champ ont été réalisés sur des cultures de cantaloup (6), de concombre (6) et de la
courge d' été (6), les 3 cultures représentatives du groupe des cucurbitacées (groupe de cultures 9). Des
échantillons ont été conservés al’ état congelé pendant 4,0 mois avant I’ analyse. Il existe des données
acceptables sur la stabilité ala congéation. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été
appliquée ala quantification des résidus. Des résidus quantifiables de BAS 510 F ont été signaléslors de
tous les essais. La concentration des résidus variait entre 0,22 et 1,48 ppm dans le cantaloup, < 0,05 et
0,16 ppm dans le concombre et 0,10 et 1,08 ppm dans la courge d' été. Etant donnée I’ étendue de la plage
de concentration des résidus observée (> 5 x) lors de ces essais, il n’est pas approprié d’ éablir une LMR
pour ce groupe de cultures. Méme si ce groupe de cultures ne figure pas sur I’ étiquette canadienne, deux
essais additionnels sur les résidus sur le melon véritable (un essai dans la zone 5, un dans la zone 5B)
doivent étre réalisés, de méme qu’un sur le concombre dans la zone 5B et deux autres (un dans
lazone 5, un dans la zone 5B) sur la courge, pour justifier I'homologation du BAS 510 sur toutes les
cultures du groupe 9 et pour valider laLMR recommandée.

Exposéraisonnérelatif aux LMR dansles culturesdu groupe des cucurbitacées (groupe 9)

Le résidu maximum mesuré dans le concombre (0,16 ppm) est > 5 x inférieur a ce qui est obtenu dans les
autres cultures représentatives de ce groupe, soit le cantaloup (1,48 ppm) et la courge d’ été (1,08 ppm),
traitées de laméme fagon. C’ est pourquoi une LMR unique ne saurait convenir al’ ensemble des cultures
de ce groupe. En outre, comme les résultats des essais au champ présentés provenaient d’ essais de type
classique, il n'est pas approprié d’ établir une LMR pour des cultures subséquentes. Les données
présentées justifient une LMR de 1,5 ppm pour I’ utilisation du produit sur des cultures principales
appartenant au groupe des cucurbitacées (groupe 9), al’ exclusion du concombre, et une LMR de 0,20
ppm pour le concombre spécifiquement. Deux essais additionnels sur les résidus sur le melon véritable (un
essai dans lazone 5, un dans la zone 5B) doivent étre réalisés, de méme que un essai sur le concombre
dans lazone 5B et deux autres (un essai dans lazone 5, un dans la zone 5B) sur la courge, pour justifier
I"homol ogation du BAS 510 sur toutes les cultures du groupe 9. 11 faudrait vérifier la pertinence desLMR
lorsque les résultats de ces essais complémentaires seront remis.

Utilisation sur une culture
principale: lesfruits a noyau
(groupe de cultures 12)

Les cultures de ce groupe figurent sur I’ étiquette canadienne. Les essais se sont déroulésa 1l x BPA. Le
délai d attente avant larécolte était de O jour.

Vingt-et-un essais au champ, notamment deux essais sur |a baisse de concentration, sur la cerise douce et
la cerise acide (6), sur lapéche (9) et sur la prune et le pruneau al’ état frais (6), les 3 cultures
représentatives du groupe des fruits a noyau, ont été réalisés selon le profil d' utilisation proposé. Un autre
essai au champ a été réalisé sur laprune a5 x la dose pour augmenter |a concentration des résidus dans
des denrées destinées au conditionnement. Des échantillons ont été conservés a |’ état congelé pendant

4,3 moisavant I’analyse. Il existe des données acceptables sur |a stahilité ala congélation pour cette
durée. Laméthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala quantification des
résidus. Des résidus quantifiables de BAS 510 F ont été signalés lors de tous les essais. Leur concentration
variait entre 0,64 et 1,64 ppm (CLPEEC = 1,53 ppm) dans la cerise, entre 0,16 et 0,75 ppm dans la péche
et entre 0,08 et 0,57 ppm dans la prune. Ces résultats justifient une LMR de 1,7 ppm pour le groupe des
fruits a noyau (GC 12). Cependant, il faudra procéder & des essais complémentaires pour répondre aux
exigences del’ ARLA. Il faut quatre essais complémentaires sur la péche (trois dans lazone 5, un dansla
zone 11) et trois essais complémentaires sur la prune (un essai chacun dans les zones 1A, 5 et 11). Aucun
essai complémentaire n’est requis dans le cas de la cerise.
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Utilisation sur une culture
principale : les petits fruits
(groupe de cultures 13)

Les cultures de ce groupe figurent sur I’ &iquette canadienne. Les essais sur |e bleuet en corymbe et sur la
framboise se sont déroulés a 1,07 x BPA. Le délai d' attente avant larécolte était de O jour.

Neuf essais au champ, notamment un sur la baisse de concentration, sur le bleuet en corymbe (6)
(mais aucun sur le bleuet nain) et sur laframboise (3), les cultures représentatives de ce groupe, ont été
réalisés selon le profil d' utilisation proposé. Des échantillons ont été conservés al’ état congelé pendant
3,2 mois avant I’analyse. Il existe des données acceptables sur la stabilité ala congélation, dans ces
matrices, pour cette durée. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala
quantification des résidus. Des résidus quantifiables de BAS 510 F ont été signalés lors de tous les essais.
Leur concentration variait entre 0,49 et 2,5 ppm dans e bleuet, et entre 1,4 et 3,3 ppm dans la framboise
(CLPEEC = 2,7 ppm). Ces résultats justifient une LMR de 3,3 ppm pour ce groupe. Cependant, il faut
procéder a des essais complémentaires sur les résidus parce que |es données présentées ne répondent pas
aux exigences relatives aux zones de culture de la DIR98-02. Deux options réglementaires s offrent :

Option 1 : Il existe assez de données pour que I’ ARLA accorde I” homologation pour |e bleuet en corymbe
seulement, et une homologation pour toutes les autres cultures de ce groupe pourvu gque des essais
complémentaires sur laframboise soient réalisés. Il faut procéder aun danslazone5 et aun essai
danslazone 5A.

Option 2 : Autotal, il faudrait procéder a quatre essais complémentaires (deux dans chacune des zones 1A
et 5A) sur le bleuet (nain), ainsi que deux essais complémentaires sur la framboise (un dans chacune des
zones 5 et 5A) pour obtenir I’homologation au Canada.

Utilisation sur une culture
principale : noix autres que
I"arachide (groupe de
cultures 14) et pistache

Les cultures de ce groupe ne figurent pas sur |’ étiquette canadienne. Les données concernant ce groupe ont
été présentées pour justifier une demande d’ établissement d’ une LMR pour des denrées importées.

Dix essais au champ, notamment un essai sur la baisse de concentration, sur I’amande (5) et sur la pacane
(5), les cultures représentatives de ce groupe, ont été réalisés selon le profil d utilisation proposé pour les
E.-U. Les noix autres que |’ arachide n’ étant pas cultivées commercialement au Canada, il n'y apas
matiére & homologuer |’ utilisation de ce produit sur ces cultures. A noter cependant que le nombre et
I’emplacement des essais réalisés sont conformes aux exigences de I’ EPA. Des échantillons de péte et de
coques d’amande et de péte de pacane ont été conservés al’ état congelé pendant 4,3 mois avant I’ analyse.
Il existe des données acceptables sur la stabilité ala congélation. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été
validée et elle a été appliquée ala quantification des résidus. Des résidus quantifiables (0,05 ppm) de BAS
510 F sont signal és dans tous |es échantillons de coques d’ amande, dans les échantillons de péte d’ amande
provenant de trois essais sur cing, mais pas dans les échantillons de péte de pacane. Leur concentration
variait entre 0,42 et 2,84 ppm (CLPEEC = 2,45 ppm) dans les cogques d’ amande, entre < 0,05 et 0,20 ppm
dans la péte d’amande, et elle était < 0,05 ppm dans tous | es échantillons de péte de pacane.

Utilisation sur une culture principale : la pistache.
La pistache n’est pas cultivée au Canada.

Trois essais au champ sur la pistache ont été réalisés selon le profil d’ utilisation proposé pour lesE.-U. Le
nombre et I'emplacement des essais réalisés sont conformes aux exigences de I’ EPA. Des échantillons de
péte ont été conservés al’ éat congelé pendant 3,4 mois avant I’ analyse. |l existe des données acceptables
sur la stabilité ala congélation. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala
quantification des résidus. Des résidus quantifiables de BAS 510 F sont signal és dans deux des trois
essals. Leur concentration variait entre < 0,05 et 0,64 ppm.

Exposé raisonnérelatif aux LMR dansles culturesdu groupe des noix autres quel’arachide
(GC 14) et la pistache

Ces cultures n’ existent pas au Canada. L' EPA aexaminé les données sur les résidus présentées par BASF.
A cause de la variabilité des résultats, le ChemSAC de I’ EPA a été consulté (réunion du 16-4-2003). Cette
Agence parvient ala conclusion que les données disponibles provenant des essais sur le terrain
conviennent al’ établissement d'une LMR pour les noix autres que |’ arachide, ainsi qu’al’ établissement
d'une LMR pour la pistache, de 0,7 ppm. Il s'agit de I’ approche favorisée, recommandée par B.
Schneider, le spécialiste des pratiques agraires et de définition des cultures de la DES. C' est également

I’ approche qui faciliterale plus latransition vers la nouvelle définition du groupe des noix autres que

I’ arachide, proposée par I'|R-4 et I'EPA, et visant ainclure la pistache. Des LMR américaines, de 0,70
ppm dans les 2 cas, seront établies pour |e groupe des noix autres que |’ arachide (GC 14) et pour la
pistache séparément.

L’ ARLA souscrit au raisonnement du comité d’ experts de I’ EPA, et elle recommandera elle aussi
I" établissement d’une LMR de 0,7 ppm pour |e groupe des noix autres que |’ arachide et pour la pistache.
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Utilisation sur une culture Seul le canolafigure sur I’ étiquette canadienne. Les essais se sont déroulés 21,47 x BPA. Le déla
principale : lesgraines d’ attente avant la récolte était de 21 jours.

d’ oléagineuses (groupe de

cultures 20) Seize essais au champ, notamment deux essais sur la baisse de concentration, ont été réalisés sur le canola

selon le profil d' utilisation proposé. Dans 4 emplacements, une parcelle expérimental e supplémentaire a
été traitée a 3 x ladose pour augmenter |a concentration des résidus dans des denrées destinées au
conditionnement. Des échantillons ont été conservés al’ état congel € pendant 4,8 mois avant I'analyse. Il
existe des données acceptables sur la stabilité ala congélation. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été
validée et elle a été appliquée ala quantification des résidus. Des résidus quantifiables de BAS 510 F ont
été signal és dans tous | es échantillons. Leur concentration variait entre < 0,14 et 3,42 ppm (CLPEEC =
3,2 ppm) dans les échantillons traitésa 1 x, et entre 0,58 et 5,1 ppm dans ceux traités a 3 x. Le nombre et
I’emplacement des essais réalisés sont conformes aux exigences de I’ ARLA (DIR98-02). Aucun
complémentaire sur le canolan’est requis par I' Agence.

La culture du tournesol ne figure pas sur I’ étiquette canadienne.

Sept essais au champ ont été réalisés sur le tournesol et des échantillons des graines ont été prélevésen
vue de leur analyse. En 1 emplacement, une parcelle expérimentale supplémentaire a été traitée a5 x la
dose pour augmenter la concentration des résidus dans des denrées destinées au conditionnement. Des
échantillons ont été conservés al’ état congelé pendant 2,8 mois avant I’ analyse. Il existe des données
acceptables sur la stabilité ala congéation. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été
appliquée ala quantification des résidus. Des résidus quantifiables de BAS 510 F ont été signaléslors de
tous les essais. Leur concentration (1 x dose) variait entre < 0,05 et 0,54 ppm (CLPEEC = 0,45 ppm). Le
nombre et I’emplacement des essais réalisés sont conformes aux exigences de I’ ARLA.

Exposéraisonnérelatif au rejet d’'une LMR pour le groupe des graines d’ oléagineuses (groupe de
cultures 20)

Lors des essais au champ, la concentration maximale de résidus dans le tournesol s'est élevée a

0,539 ppm. Avec le méme mode d' utilisation, celle mesurée dans le canola s est élevée a 3,42 ppm. Ces
concentrations maximales présentent un écart supérieur 5,0 x. 11 n’ est donc pas approprié d’ établir une
LMR pour ce groupe de cultures. Une LMR de 3,5 ppm sera recommandée dans |e cas du canola, et une
LMR de 0,6 serarecommandée dans celui des graines de tournesol.

Utilisation sur une culture Leraisin figure sur I’ éiquette canadienne. Les essais se sont déroulésa 1,1 x BPA. Le délai d attente
principale: leraisin avant larécolte était de 14 jours.

Douze essais au champ, notamment un essai sur |a baisse de concentration, ont été réalisés selon le profil
d' utilisation proposé. En un emplacement, une parcelle expérimental e supplémentaire a été traitée a5 x la
dose pour augmenter la concentration des résidus dans des denrées destinées au conditionnement. Des
échantillons prélevés lors d’ essais aux E.-U. ont été conservés al’ état congelé pendant 3,4 mois avant
I’analyse. |l existe des données acceptables sur la stabilité ala congélation. La méthode D9908 de
CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée a la quantification des résidus. Des résidus quantifiables
de BAS 510 F ont été signalés dans tous les échantillons. Leur concentration variait entre 0,27 et 3,1 ppm
(1x dose) et entre 4,7 et 4,9 ppm (5% dose). Les données justifient I’ établissement d'une LMR de 3,3 ppm
dansleraisin. Les essais ne répondent pas aux exigences del’ ARLA concernant les données sur les
résidus. A titre de condition d’ homologation, quatre essais compl émentaires sont requis dans la zone 5.

Utilisation sur une culture La culture de la menthe ne figure pas sur I étiquette canadienne.
principale : la menthe
Cinq essais au champ ont été réalisés sur la menthe poivrée (4) et sur lamenthe verte (1) selon le profil

d' utilisation proposé. Des échantillons du feuillage ont été prélevésa 7 et a14 — 15 jours aprésle
traitement. Un essai supplémentaire aétéréalise a5 x ladose pour augmenter la concentration des résidus
dans des denrées destinées au conditionnement. Les échantillons ont été conservés al’ état congelé pendant
3,6 mois avant I’analyse. |1 existe des données acceptables sur la stabilité ala congélation. La méthode
D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala quantification des résidus. Des résidus
quantifiables de BAS 510 F ont été signalés dans tous les échantillons. Leur concentration (a1 x dose)
variait entre 6,7 et 36,4 ppm (délai d' attente avant larécolte de 7 jours) et entre 4,8 et 28,6 ppm (délai

d' attente avant la récolte de 14 — 15 jours). Les données justifient I’ établissement d’ une LMR de 30,0 ppm
(utilisation sur une culture principale) dans le feuillage de la menthe poivrée et de la menthe verte (aun
délai d' attente avant larécolte de 14 jours). Pour I' ARLA, larépartition géographique est inadéquate. La
DIR98-02 ne stipule pas d’ exigences particuliéres pour la menthe. A titre de condition d’ homologation de
I’ utilisation du BAS 510 sur n'importe quelle culture, il faut procéder a deux essais dans les principales
régions agricoles de I’ Alberta en vue dejustifier I"'homol ogation de |la menthe au Canada.
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Utilisation sur une culture
principale : I’arachide

L’ arachide est une denrée importée.

Douze essais au champ, notamment 1'essal sur |a baisse de concentration, ont été réalisés sur |’ arachide
(péte et foin) selon le profil d' utilisation proposé sur I’ étiquette américaine. Une parcelle expérimentale
supplémentaire a été traitée & 3 x la dose pour augmenter la concentration des résidus dans des denrées
destinées au conditionnement. Le nombre et I’ emplacement des essais réalisés sont conformes aux
exigences de |’ EPA. Des échantillons ont été conservés al’ état congelé pendant 4,3 mois avant I’ analyse.
Il existe des données acceptables sur la stabilité ala congélation. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été
validée et elle a éé appliquée ala quantification des résidus. Les résidus de BAS 510 F n’ étaient
quantifiables (> 0,05 ppm) que dans un seul échantillon (péte) (0,054 ppm), al’inclusion des échantillons
traités &3 x dose. Les données justifient une LMR de 0,05 ppm dans la péte d' arachide.

Utilisation sur une culture
principale : lafraise

Laculture de lafraise figure sur I’ étiquette canadienne. Les essais se sont déroulés a 1,06 x BPA. Le délai
d' attente avant larécolte était de O jour.

Huit essais au champ, notamment 1’ essai sur la baisse de concentration, ont été réalisés selon le profil

d' utilisation proposé sur |’ étiquette. Des échantillons ont été conservés al’ état congelé pendant 5 mois
avant |'analyse. |1 existe des données acceptables sur la stabilité ala congélation. La méthode D9908 de
CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée a la quantification des résidus. Des résidus quantifiables
de BAS 510 F ont été signalés dans tous les essais. Leur concentration variait entre 0,16 et 1,16 ppm
(CLPEEC = 1,00 ppm). Les données justifient une LMR de 1,2 ppm dans la fraise. Les données sur les
résidus ne répondent pas entiérement aux exigences de I’ ARLA en matiére de données sur les résidus.
Compte tenu de |’ ordre de grandeur de la concentration de résidus observée dans les différents essais,
ains que de la dissipation rapide des résidus, I’ ARLA n’exigera pas la tenue d’ essais complémentaires a
titre de condition d’ homol ogation de cette utilisation du produit au Canada.

Etudes sur I’accumulation au
champ dans les cultures
subséquentes

Deux essais au champ ont été réalisés sur la fraise comme culture principale selon le profil d' utilisation
proposé sur |’ étiquette, et les cultures ont été cueillies. Trois cultures représentatives subséquentes (chou,
radis et blé d' hiver) ont été plantées au bout de 14, 30 et 45 jours suivant la derniére application du
produit sur la culture principale. Des échantillons de denrées produites par ces cultures ont été prélevés
(choux pommé, avec et sans les feuilles extérieures, racines et feuilles de radis, grains, fourrage vert, foin
et paille de blé) ala période normale de maturité, et ils ont été conservés al’ état congelé pendant 12,5
mois avant I’ analyse. || existe des données acceptables sur |a stabilité ala congélation. La méthode D9908
de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée a la quantification des résidus dans toutes les matrices.
Peuimporte I’ |AP, il n'y avait pas de résidus quantifiables (0,05 ppm) dans le chou. Tous les échantillons
deradis et de blé (exception faite du grain de blé) contenaient des résidus quantifiables atous les IAP.
Puisgue des résidus quantifiables ont été trouvés au plus grand AP (45 jours) al’ éude, il faut procéder a
des essais prolongés au champ pour justifier I’ établissement des LMR relatives auix concentrations de
résidus dans les denrées issues des cultures subséquentes.

Note réglementaire - REG2004-02
Page 101



Annexe Il

Essais prolongés au champ
sur des cultures subséquentes

Vingt-et-un essais prolongés sur |’ accumulation au champ ont été réalisés sur des cultures représentatives
du groupe de cultures 7, soit le dolique a oeil nair (3), le pois de grande culture (3) et le soya (15). Le
nombre et la répartition géographique des essais sont acceptables selon les critéres de I’ ARLA. Chacune
des cultures, plantée atitre de culture subséquente, était plantée dans un sol traité (2 kg m.a/ha appliqués
au total), @13 — 15 jours aprés la derniére application. Des échantillons de haricot (fourrage vert et foin),
de pois de grande culture (tiges et foin) et de soya (fourrage vert, foin et féves) ont été prélevés a des
intervalles d' échantillonnage appropriés ou ala période normale de maturité. Les échantillons ont é&té
conservés al’ état congelé jusqu’ a 4,6 mois avant I’ analyse. |1 existe des données acceptables sur la
stabilité ala congélation. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala
quantification des résidus de BAS 510 F dans les denrées récoltées. Leur concentration variait entre < 0,05
et 1,05 ppm dans |e fourrage vert, entre < 0,05 et 1,50 ppm dans le foin, et @ moins de < 0,05 ppm dans
les tiges et dans tous les échantillons (sauf un, 20,06 ppm) de féves de soya. Une LMR de 0,1 ppm est
recommandée pour les féves de soya, (du groupe de cultures 6). Les autres denrées étant destinées ala
consommation animale, aucune autre LMR n’est requise. L’ étiquette doit mentionner quel’ AP est de

14 jours.

Trente-quatre essais prolongés sur | accumulation au champ ont été réalisés sur des cultures
représentatives des groupes de cultures 15 et 16, soit |e mai's (de grande culture et sucré), leriz, le sorgho
et le blé (de printemps et d’ hiver). Le nombre et la répartition géographique des essais reposent sur une
entente avec I’ EPA. Certains de ces essais ' étant déroulé dans des zones communes auix 2 pays, I’ ARLA
peut considérer que la répartition des essais est assez représentative. Chacune des cultures, plantée atitre
de culture subséguente, était plantée dans un sol traité (2 kg m.a/ha appliqués au total), a 13 — 19 jours
aprés la derniére application. Des échantillons de mai's (fourrage vert, grains sur les épis débarrassés des
feuilles, grains et épi débarrassé des grains), de riz (grains et paille), de sorgho (fourrage vert, grains et
fourrage sec), ainsi que de blé (fourrage vert, foin, grains et paille) ont été prélevés adesintervalles

d’ échantillonnage appropriés ou ala période normale de maturité. Les échantillons ont été conservés a

I état congelé jusqu’a 5,5 mois avant I’ analyse. |1 existe des données acceptables sur la stabilité ala
congélation. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala quantification des
résidus de BAS 510 F. Leur concentration variait entre < 0,05 et 1,37 ppm dans |e fourrage vert, < 0,05 et
0,50 ppm dans le fourrage sec, < 0,05 et 2,7 ppm dans la paille, < 0,05 et 0,99 ppm danslefoin, et < 0,05
et 0,13 ppm dansles grains. L’ étude est acceptable. |1 faut une LMR relative & la concentration de résidus
dans les cultures subséquentes qui appartiennent au groupe de cultures 15. Une LMR de 0,20 ppm
(assortie d’'un |AP de 14 jours) convient a ce groupe de cultures.

Douze essais prolongés sur | accumulation au champ ont été réalisés sur des graminées représentatives du
groupe de cultures 17 (péturin, herbe des Bermudes, brome, ray-grass et fétuque élevée). Le nombre et la
répartition géographique sont conformes aux exigences américaines. Ces graminées ont été plantées, a
titre de cultures subséquentes, dans un sol traité (1,9 — 2,0 kg m.a/ha au total), a 12 — 15 jours aprées la
derniére application. Des échantillons de graminées (fourrage vert, foin, déchets de prétamisage et paille)
ont été prélevés ala période normale de maturité. Les échantillons ont été conservés al’ état congelé
pendant < 6,5 mois avant I'analyse. 11 existe des données acceptables sur la stabilité ala congéation. La
méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala quantification des résidus de BAS
510 F. Leur concentration variait entre 0,07 et 1,9 ppm dans le fourrage vert, entre 0,18 et 7,1 ppm dansle
foin, entre 0,06 et 0,10 ppm dans les déchets de prétamisage, et entre 0,12 et 0,22 ppm dans la paille.

L’ étiquette doit mentionner que I'| AP est de 14 jours.

Quatorze essais prolongés sur I’ accumulation au champ ont été réalisés sur laluzerne et le tréfle, des
cultures représentatives du groupe de cultures 18. Le nombre et |a répartition géographique des essais
reposent sur une entente avec I'EPA. Laluzerne et le tréfle ont été plantés, atitre de cultures subséquentes,
dans un sol traité (1,9 — 2,0 kg m.a/haau total), a 12 — 15 jours aprées la derniére application. Des
échantillons de luzerne (fourrage vert, foin et graines) et de tréfle (fourrage vert, foin) ont été prélevés a
des intervalles d’ échantillonnage appropriés ou ala période normale de maturité. Les échantillons ont été
conservés al’ état congelé pendant moins de 6 mois avant I’ analyse. |1 existe des données acceptables sur
la stabilité ala congéation. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala
quantification des résidus de BAS 510 F. Leur concentration variait entre < 0,05 — 0,57 ppm dans le
fourrage vert et entre < 0,05 et 1,59 ppm dans le foin. Elle était < 0,05 ppm dans les graines de luzerne.
L’ étiquette doit mentionner que I'| AP est de 14 jours.
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Neuf essai's prolongés sur I’ accumulation au champ ont été réalisés sur le coton. Le nombre et la
répartition géographique sont conformes auix exigences américaines. Le coton a été planté, atitre de
culture subséquente, dans un sol traité (2,0 kg m.a/haau total), 213 — 15 jours apres laderniére
application. A la période de maturité, des échantillons de graines de coton et de sous-produits de coton
égrené ont été prélevés alamain (trois essais : graines de coton unigquement), par récolteuse (trois essais)
et par écapsuleur (trois essais). Les échantillons ont été conservés al’ état congelé pendant < 4 mois avant
I’analyse. Il existe des données acceptables sur la stabilité ala congélation. La méthode D9908 de
CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala quantification des résidus de BAS 510 F. Cesrésidus
n’ étaient quantifiables (< 0,05 ppm) dans aucun des échantillons de graines de coton, et leur concentration
était de < 0,05 a 0,20 ppm dans | es sous-produits de coton égrené. Une LMR de 0,05 ppm (LQ) dansles
graines de coton sera recommandée.

Une LMR de 3,5 ppm sera promulguée pour les graines de lin dans les cultures de lin plantées atitre de
cultures subséquentes. Cette LMR est justifiée par des essais au champ de type classique sur le canola. On
considere donc que laLMR proposée pour la culture subséquente est trés prudente. Comme c'est le cas
avec toutes les cultures subséquentes, | étiquette doit mentionner que I’ |AP est de 14 jours.

BAISSE DESRESIDUS

Des renseignements sur |a baisse des résidus ont été obtenus & partir de 26 denrées différentes. A cause
des écarts marqués selon les matrices, la seule conclusion admise est la conclusion générale al’ effet que la
concentration des résidus de BAS 510 diminue en fonction du temps.

ALIMENTS
CONDITIONNES,
DESTINESA LA
CONSOMMATION
HUMAINE OU ANIMALE

Des graines de canola contenant de 0,72 a 2,3 ppm de résidus de BAS 510 F ont été conditionnées pour en
faire des tourteaux et de |’ huile raffinée selon des techniques reproduisant |es techniques commerciales
modernes. Les échantillons ont été conservés al’ état congelé. Ceux des graines ont été analysés dans les
8,5 mois suivant larécolte, ceux des denrées conditionnées dans les 3,2 mois. |l existe des données
acceptables sur la stahilité ala congéation. La méthode D908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été
appliquée ala quantification des résidus de BAS 510 F. La concentration des résidus dans les tourteaux

S abaissait |égérement (jusqu’ 20,48 x la moyenne) et augmentait |égérement dans |’ huile raffinée

(1,31 x lamoyenne). Il faut une LMR distincte de 5,0 ppm pour |" huile de canola.

Des raisins contenant 4,7 et 4,9 ppm de résidus de BAS 510 F ont été transformés en jus et en raisins secs
selon des techniques reproduisant |es techniques commerciales modernes. Des échantillons de raisin, de
jus et de raisins secs ont été conservés al’ état congelé jusqu’a 3,4, 2 et 1 mois, respectivement, avant leur
analyse. Il existe des données acceptables sur la stabilité a la congélation des échantillons de PAB (raisin).
Il faut des données pour justifier les conditions et les intervalles d' entreposage (61 jours) des échantillons
dejus deraisin. La présentation de ces données est une condition d’ homologation. Celles sur les raisins
SEcs ne sont pas requises parce que les échantillons ont été analysés en moins d’ un mois apres leur
prélévement. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala quantification des
résidus de BAS 510 F. La concentration des résidus dans le jus deraisin s abaissait |égerement (0,45 x la
moyenne) et augmentait |égérement dans les raisins secs ( 2,42 x lamoyenne). Une LMR de 8,5 ppm est
donc recommandée dans les raisins secs.

Le fourrage de menthe contenant 81 & 103 ppm de résidus de BAS 510 F a été transformé en huile selon
des techniques reproduisant les techniques commerciales modernes. Des échantillons de fourrage de
menthe et d’ huile ont été conservés a |’ état congelé jusqu’ a2 mois avant leur analyse. |1 existe des
données acceptables sur la stabilité ala congélation des échantillons. La méthode D9908 de CL/SM/SM a
étévaidée et elle a éé appliquée ala quantification des résidus de BAS 510 F. La concentration des
résidus dans le fourrage de menthe s abaissait |égérement (jusqu’a< 0,01 x). L’ étude présentée est
acceptable. Lesrésidus dans |’ huile de menthe sont donc visés par laLMR dans le PAB.

Des arachides contenant des résidus de BAS 510 F amoins de laLQ (< 0,05 ppm) ont été transformées en
tourteau et en huile raffinée selon des techniques reproduisant |es techniques commerciales modernes. Des
échantillons de péte, de tourteau et d' huile raffinée ont été conservés al’ état congelé pendant 70, 41 et

37 jours, respectivement, avant I’ analyse. 1l existe des données acceptables sur la stabilité ala congélation
des échantillons. Laméthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala quantification
des résidus de BAS 510 F. Lesrésidus de BAS 510 F paraissaient se concentrer dans le tourteau (7,8 x la
moyenne) et dans |’ huile raffinée (9,2 x lamoyenne). Tous les résidus contenus dans la matiére brute se
trouvant a une concentration inférieure alaLQ, le calcul des facteurs de concentration apparents n’ est pas
siir sur le plan scientifique. Une LMR de 0,15 ppm est proposée pour I”huile d’ arachide. Elle est fondée
sur le FCMT.
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Des prunes contenant 0,68 et 1,1 ppm de résidus de BAS 510 F ont été conditionnées (prunes et pruneaux
lavés) selon des techniques reproduisant |es techniques commerciales modernes. Des échantillons de
prunes et de pruneaux ont été conservés al’ état congelé jusqu’ & 99 et 78 jours, respectivement, avant leur
analyse. Il existe des données acceptables sur la stahilité a la congélation des échantillons. La méthode
D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala quantification desrésidus de BAS510 F. La
concentration des résidus dans les pruneaux s abaissait pour passer a une moyenne de 0,52 x. LaLMR
applicable au PAB s applique aussi aux résidus dans |es produits conditionnés.

Pour cette étude, le blé et leriz cultivés atitre de cultures subségquentes dans un sol prétraité au BAS 510 F
ont servi acette étude. Les grains de riz contenant des résidus de BAS 510 F & une concentration
inférieurealaLQ (< 0,050 ppm) ont été transformés en riz poli, en balle deriz et en son deriz, les
produits de riz conditionné qui sont présentement réglementés. Les grains de blé contenant des résidus de
BAS 510 F aune concentration inférieure ala L Q (< 0,050 ppm) ont été transformés en son, en farine, en
farine basse, en germe et en gru blanc, les produits de blé conditionné qui sont présentement réglementés.
Des échantillons de grains ont été conservés al’ état congelé pendant < 3,5 mois, les échantillons de
conditionnement pendant < 2 semaines avant leur analyse. || existe des données acceptables sur la stabilité
alacongélation des échantillons. La méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée a
la quantification des résidus de BAS 510 F. La concentration des résidus dans leriz poli et le son deriz

n' était pas quantifiable (< 0,050 ppm), et les résidus se concentraient dans laballederiz (2,6 x en
moyenne). Le FCMT danslaballe deriz est de 5,0 x. Les résidus de BAS 510 F se concentraient
|égérement (1,2 x en moyenne) dans le son et le germe de blé, et ils ne sont pas quantifiables

(< 0,050 ppm) danslafarine, lafarine basse et le gru blanc de blé. LaLMR applicable au PAB s applique
aussi aux résidus dans les produits conditionnés.

Des féves de soya contenant 0,25 a 0,37 ppm de résidus de BAS 510 F ont été conditionnées en pellicule,
en tourteau et en huile selon des techniques reproduisant |es techniques commerciales modernes. Des
échantillons ont été conservés a |’ état congel € et analysés dans le mois suivant leur prélévement. La
méthode D9908 de CL/SM/SM a été validée et elle a été appliquée ala quantification des résidus de BAS
510 F. Laconcentration de ces résidus s est abaissée dans le tourteau (a< 0,2 x) et I'huile (20,4 x), et elle
S est élevée danslapellicule (1,8 x). LaLMR applicable au PAB s applique aussi aux résidus dans les
produits conditionnés.

Des graines de tournesol contenant 2,4 a5,0 ppm de résidus de BAS 510 F ont été conditionnées en
tourteau et en huile selon des techniques reproduisant les techniques commerciales modernes. Des
échantillons ont été conservés al’ éat congelé jusqu’ aleur analyse (moins d’'un mois aprés larécolte). La
méthode D9908 de CL/SM/SM a été appliquée ala quantification des résidus de BAS510F. La
concentration de ces résidus s’ est abaissée (a< 0,1 x) dans le tourteau et I’ huile. LaLMR applicable au
PAB s applique aussi aux résidus dans les produits conditionnés.

Des tomates contenant 0,62 & 1,5 ppm de résidus de BAS 510 F ont été conditionnées en purée et en péte,
les produits de tomate conditionné qui sont présentement réglementés, selon des techniques reproduisant
les techniques commercial es modernes. Des échantillons de tomates, de purée et de péte de tomate ont été
conservés al’ état congelé jusqu’' a 147, 131 et 154 jours, respectivement, avant leur analyse. |1 n’existe pas
de données sur la stabilité al’ entreposage pour valider les conditions et la durée de |’ entreposage des
échantillons de purée et de péte. La présentation de ces données est une condition d’ homologation. La
méthode D9908 de CL/SM/SM a été appliquée ala quantification des résidus de BAS510F. La
concentration de ces résidus s est abaissée dans lapurée (20, 35 x en moyenne) et s est |égérement élevée
dans la péte (1,06 x en moyenne). LaL MR applicable au PAB s applique aussi aux résidus dans les
produits conditionnés.

ALIMENTATION DES
BOVINS LAITIERS

Des vaches | aitiéres en lactation ont consommeé des aliments traités au BAS 510 F pendant 29 ou 30 jours,
ades doses équivalant 1,8, 5,9 et 20,2 ppm dans |e régime alimentaire. Compte tenu des données sur les
résidus obtenues a partir des cultures traitées, et compte tenu des calculs relatifs au fardeau alimentaire
maximal théorique chez les bovins en appliquant e scénario du « pire des cas possibles » pour e régime
alimentaire, il est proposé d’ établir des LMR dont lavaleur irait de 0,10 a 0,35 ppm.

ALIMENTATION DE LA
VOLAILLE

Les chercheurs ont administré pendant 29 jours du BAS 510 F en capsules a des poules pondeuses, au
moyen d’ un pistolet a boulettes. Les doses équivalaient 21,0, 5,3 et 19,6 ppm dans le régime alimentaire.
Compte tenu des données sur les résidus obtenues a partir des cultures traitées, et compte tenu des calculs
relatifs au fardeau alimentaire maximal théorique chez la volaille en appliquant le scénario du « pire des
cas possibles » pour le régime aimentaire, il est proposé d' établir des LMR dont lavaleur irait de 0,02 &
0,10 ppm.
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LMR PROPOSEES

LMR proposées pour le BAS 510 (végétaux et animaux)

LMR proposée

Denrée

30

menthe poivrée, tiges et feuilles; menthe verte, tiges et feuilles

18

rappini; pé-tsai; pak-choi; moutarde chinoise; chou cavalier;
chou frisé; feuilles de moutarde; moutarde épinard; feuilles de
colza

11

laitue & couper

8,5

raisin sec

6,5

laitue pommée

huile de canola

35

mre sauvage; bleuet; framboises et mires; gadelle et cassis;
sureau, baies; lin; groseille; raisin; gaylussaccia, baies; lin,
graines; mdre de Logan; moutarde, graines; moutarde de grande
culture, graines; moutarde joncée, graines; colza, graines; toria,
graines, framboise

brocoli; brocoli chinois; chou de Bruxelles; chou; moutarde
chinoise; feuilles de moutarde (gai-choi); chou-fleur; ail, bulbe;
ail agrosbulbe; ail agros bulbe, bulbe; chou-rave; poireau;
ciboule; oignon vert; oignon patate; oignon patate, bulbe;
rocambole; rocambole, tiges et feuilles; ciboule; ciboule, tiges et
feuilles

25

haricot adzuki; gourgane séche; haricot sec; haricot commun;
dolique d’ Egypte; haricot de Lima sec; haricot papillon; haricot
mungo vert; petit haricot blanc; haricot rose; haricot pinto;
haricot riz; haricot tépary; haricot mungo noir; dolique
mongette; pois chiche; dolique a oeil noir; guar; lentille; lupin
grain; lupin doux; pois de grande culture; pois de grande
culture, semence (?); pois cajan

17

abricot; cerise douce, cerise acide; nectarine; péche; prune;
prune chickasaw; néfle du Japon, prune japonaise; pruneau;
pruneau al’état frais

1,6

haricot papillon; haricot d’ Espagne; haricot mange-tout; haricot
jaune; dolique asperge; pois sabre; pois nain; pois a cosse
comestible; pois cajan; pois mange-tout; pois Sugar snap; pois-
sabre

15

pomme merveille; margose; cantaloup; chayotte, fruit;
concombre épineux; gourde comestible; melon; melon a confire;
melon brodé; citrouille; courge; courge d' été; courge d hiver;
melon d’ eau; melon velu

1,2

fraise
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LMR proposées pour le BAS 510 (végétaux et animaux)

LMR proposée

Denrée

1

amaranthe, avec feuilles; roquette; bambou; betterave
fourragere, feuilles; betterave potagere, feuilles; betterave a
sucre, feuilles; bardane comestible, tiges et feuilles; cardon;
carotte, feuilles; cassave, feuilles; céleri; céleri chinais; laitue
asperge; chili; cerfeuil; cerfeuil, feuilles fraiches; chicorée, tiges
et feuilles; chrysanthéme a feuilles comestibles; chrysanthéme
desjardins, méche; cresson alénois; cresson de terre; pissenlit,
fedilles; taro, fevilles, oseille; aubergine; endive; fenouil de
Florence; fenouil de Florence, feuilles et tiges fraiches; cerise de
terre; chou marin; arroche; arroche, feuilles; persil; persil,
feuilles; panais, feuilles; pépino; piment; poivron; piment doux
autre que le poivron; pourpier; pourpier d’ hiver; radicchio;
daikon, feuilles; radis, feuilles; rhubarbe; rutabaga, feuilles;
scorsonere, feuilles; épinard; épinard chinois; tétragone; baselle;
bette & carde; amarante tampala; yautia, feuilles; tomatillo;
tomate; rutabaga, feuilles avec racine; rutabaga, feuilles;
igname, feuilles

0,7

amande; faine; bardane, racine comestible; noix de noyer
cendré; carotte; noix de cajou; céleri-rave; cerfeuil; cerfeuil
tubéreux; chétaigne; chicorée, racine; noix de chinquapin;
aveline; ginseng; noix de caryer; raifort; noix du Brésil; noix
macadamia; persil a grosse racine; panais; pacane; pistache;
radis; daikon; rutabaga; salsifis; scorsonére, chervis; navet; noix
de Grenoble

0,6

gourgane, graine fraiche; haricot de Lima, graine fraiche;
dolique a oeil noir; pois potager; petit pois; pois vert; pois cajan;
carthame; graine de tournesol

0,35

sous-produits de viande de bovidés, de chévre, de porc, de
cheval et d' agneau

0,3

graisse de bovidés, de chévre, de porc, de cheval et d’ agneau

0,2

orge; sarrasin; mais de grande culture; mai's tuniqué; mai's
éclaté; maiis sucré; concombre; melon amer; mil achandelles;
millet commun; avoine; riz; riz sauvage; seigle; sorgho; téosinte;
triticale; blé de Vavilov; engrain; amidonnier

0,15

huile d’ arachide

0,1

viande de bovidés, de chévre, de porc, de cheval et d’ agneau,
lait, sous-produits de viande de volaille, féve de soya

0,05

arracacha; marante; crosne du Japon; topinambour; canna
comestible; manioc; chayotte, racine; souchet comestible; graine
de coton; pissenlit; taro; gingembre; topinambour blanc;
arachide; pomme de terre; patate douce; viande et graisse de
volaille; chou caraibe; curcuma; dolique tubéreux; igname

0,02

oeuf
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LMR AMERICAINES

BAS510 F : LMR PROPOSEES POUR L’UTILISATION SUR DES CULTURES PRINCIPALES

Légumes-racines (sauf la betterave a 0,7
sucre), sous-groupe 1B, al’exclusion

de la betterave potagére, du radis et

du navet

L égumes-tubercules ou |égumes- 0,05
cormes, sous-groupe 1C

L égumes-bulbes, groupe 3 3
Laitue pommée 6,5
Laitue a couper 11,0
Légumes-fevilles du genre Brassica, 3
tiges et feuilles pommées, sous-

groupe 5A

Légumes-feuilles du genre Brassica, 18
feuilleslibres, sous-groupe 5B

Légumes a légumineuses, a cosse 1,6
comestible, sous-groupe 6A

Pois et haricots mange-tout, a écosser, | 0,6
sous-groupe 6B

Pois et haricots secs a écosser, sous- 25
groupe 6C

L égumes-fruits, groupe 8 1,0
L égumes du genre Cucurbita, groupe | 1,7
9 (sauf le concombre)

Concombre 0,25
Fruits a noyau, groupe 12 1,7
Petits fruits, groupe 13 35
Fruits a coque, groupe 14 0,7
Coques d’ amande vides 3
Pistache 0,7
Raisin 3,
Raisin sec 8,
Fraise 1,
Arachide, péte 0,05
Arachide, tourteau 0,15
Arachide, huile 0,15
Canola, graines 35
Canola, huile 50
Tournesol, graines 0,6
Menthe poivrée, feuilles 30,0
Menthe verte, feuilles 30,0
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BAS510F : LMR PROPOSEES POUR LES CULTURES SUBSEQUENTES

Betterave potagére, racine 1,0
Radis, racine 1,0
Navet, racine 1,0
Betterave a sucre, racine 1
L égumes-racines et |égumes- 1

tubercules, groupe 2, feuilles

Légumes-feuilles, groupe 4 (sauf la 1

laitue)

Légumes alégumineuses, feuillage, 15
groupe 7, fourrage vert

Légumes alégumineuses, feuillage, 2,0
groupe 7, foin

Légumes alégumineuses, feuillage, 0,05
groupe 7, tiges

Grains céréaliers, groupe 15 0,2
Riz, balle 0,5

Céréales agrains, groupe 16, fourrage | 2,0
vert, fourrage sec et paille, fourrage
vert

Céréales agrains, groupe 16, fourrage | 3,0
vert, fourrage sec et paille, paille
Céréales agrains, groupe 16, fourrage
vert, fourrage sec et paille, fourrage 15
sec

Graminées fourrageres, fourrage vert, 2,0
fourrage sec et paille, groupe 17,
fourrage vert

Graminées fourrageres, fourrage vert, 8,0
fourrage sec et paille, groupe 17,
palle

Graminées fourrageres, fourrage vert, | 0,30
fourrage sec et paille, groupe 17,
paille

Graminées fourrageres, fourrage vert, 0,20
fourrage sec et paille, groupe 17,
déchets de tamisage

Aliments pour animax, autres que 1,0
les graminées, groupe 18, fourrage

vert

Aliments pour animaux, autres que 2,0

les graminées, groupe 18, foin
Aliments pour animaux, autres que
les graminées, groupe 18, grain 0,05

Coton, graines 0,05

Sous-produits d’ égréneuse de coton 0,3

Soya, feves 0,1
Soya, pellicules 0,2
Dolique & ceil noir, graines 0,10
Lupin, grain 0,10
Pois des champs, semence 0,10
Lin, graines 35
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BAS 510 F + métabolite hydroxy- : LMR PROPOSEES POUR LES DENREES ANIMALES

Lait 0,1
Viande de bovidés 0,1
Graisse de bovidés 0,3
Sous-produits de viande de bovidés 0,35
Oeufs 0,02
Viande de volaille 0,05
Graisse devolaille 0,05
Sous-produits de viande de volaille 0,1
Viande de chévre 0,1
Graisse de chévre 0,3
Sous-produits de viande de chévre 0,35
Viande de porc 0,05
Graisse de porc 0,1
Sous-produits de viande de porc 0,1
Viande de cheval 0,1
LMR dansle CODEX Aucune
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Tableau 2

Sommaire des méthodes d’analyse

M éthodes d’analyse

Paramétre

Végétaux

Animaux

Numéro dela

Méthode de cueillette des données :

Méthodes de cueillette des données : D471/0 et 476/0

méthode D9908 Méthode réglementaire : DFG S19
Méthode réglementaire : DO008
Substances a Substanceinitiale Résidus combinés du BAS 510 F et de son métabolite
analyser hydroxy- (M510F01) libre et fixé (M510F02), tous exprimés
en équival. de la substance initiae.
Instrument/ M éthode D9908 : CL/SM/SM : pour | Méthode D471/0: CL/SM/SM : pour la CLHP, il faut
Détecteur laCL, il faut utiliser lacolonne Intersil | utiliser lacolonne Elite C18 de grande pureté et une phase

Phenyl 5 m® (C,g) €t une phase
mobile isocratique de méthanol, de
formate d’ammonium a4 mM et
d’acide formique a0,1 % (80:19,9:0,1,
v:v:v). La détection SM/SM et
ionisation positive permet de surveiller
les transitions ioniques dans la plage
de rapport masse/charge 343 a307. La
quantification est obtenue a partir

d’ une courbe d’ étalonnage par
encadrement avec des étalons de BAS
510 F.

M éthode D0O008: CG/SM (DID) : les
résidus sont dissous de nouveau dans
une solution de polyéthyléne glycol
(M,, d’environ 400) a0,01 % dansle
toluéne, et analysés par CG/SM et
sélection d'ions déterminés (DID). La
méthode mentionne la surveillance
ionique pour les rapports masse/charge
de 342, 142 ou 140. Il y est mentionné
gue n'importe quel ion peut servir ala
quantification en fonction de la netteté
des chromatogrammes. La
quantification est obtenue a partir

d’ une courbe d’ étalonnage par
encadrement avec des étalons de
BASS510F.

mobile a gradient d’ eau, de méthanol et d’ acide formique. La
détection SM/SM et ionisation positive permet de surveiller
les transitions ioniques dans |a plage de rapport masse/charge
359 a 140 et 323 pour le BAS 510 F, et dans la plage de
rapport masse/charge 343 a140 et 307 pour le M510F01. La
quantification est obtenue a partir d’ une courbe d’ étalonnage
par encadrement avec des étalons de BAS 510 F et de
M510F01.

Méthode 476/0 : CG/SM (DID) : laméthode 476/0 a été
mise au point pour permettre de déterminer les résidus non
extractiblesde BAS 510 F danslefoie et danslelait. C est
une méthode axée sur des fractions communes et reposant
sur la quantification du métabolite M510F53. Les essais

d hydrolyse par hyperfréguences ont montré que cette
conjugaison modifie la réactivité de toute la molécule, ce qui
rend possible le clivage de laliaison amide pendant le
traitement aux hyperfréquences. Si cette hydrolyse était
réalisée avec |’ acide acétique, on pouvait obtenir le
métabolite M510F53. L' hydrolyse delaliaison amiden’a
pas été observée pendant |e traitement aux hyperfréguences
de la substance initiale ou de son métabolite M510F01. Par
conséquent, le M510F53 sert de marqueur a analyser en ce
qui concerne lesrésidus fixés de BAS 510 F danslefoie.
Des techniques d’ hydrolyse par hyperfréguences ont aussi
été appliquées a des échantillons de lait, lors de I étude sur le
métabolisme chez lachévre. En principe, les résidus
conjugués de BAS 510 F étaient libérés. Les résidus sont
dissous dans!’ACN en vue de I’ analyse par CG/SM. La
détection SM emploie la sélection d’ions déterminés (DID).
L’ion de rapport de poids/charge 167 a é&té décelé en
association avec le M510F53. Pour lavalidation de la
méthode, des échantillons de lait et d’ hydrolysats de foie de
bovidé ont été enrichis avec du M510F53 dans I’ acétonitrile
(ACN) apres |’ étape d’ hydrolyse par hyperfréguences. La
quantification est obtenue a partir d’ une courbe d’ étalonnage
par encadrement avec des étalons de M510F53.
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M éthodes d’analyse

Paramétre Végétaux Animaux
Méthode DFG S19 : CG/DCE : pour laCG, il faut utiliser
la colonne Varian Chrompack CP Sil 8 et procéder ala
détection par capture d’ électrons. La quantification est
obtenue a partir d’ une courbe d’ étalonnage par encadrement
avec des étalons de BAS 510 F et du dérivé acétyle du
M510FO01. Pour tracer |a courbe d’ étalonnage, les
concentrations des étalons du dérivé acétyle du M510F01
sont exprimées en équivalents de BAS 510 F. Par
conséquent, les résidus de M510F01 sont exprimés en
équivalentsde BAS510 F.

Méthode Un étalon d’ encadrement de BAS 510 | Des étalons d’ encadrement de BAS 510, de BAS 510 FO1 et

d étalonnage sert al’analyse de matrices multiples. de BAS 510 FO2 servent al’ analyse de matrices multiples.

Sabilité des Des solutions-étalons (acétonitrile, solvant) de BAS 510 F et de différents métabolites (M510F01,

solutions-étalons M510F49, M510F51 et M510F53) ont été testées. Elles sont demeurées stables pendant une durée

de base et d’ entreposage de 62 jours (durée de I’ étude), soit al’ obscurité dans un réfrigérateur ou alalumiére du

secondaires jour, alatempérature de la piéce.

Temps de Méthode D9908: 2 min21 s M éthode D471/0 : BAS510: 3 min., BAS510F01:7 -8

rétention M éthode D0O008 : 3min 30 s min.
M éthode D476/0 : BAS 510 déterminé sous forme de BAS
510 F53 (apres |” extraction aux hyperfréquences) : 9,0 min.
Méthode DFG S19 : BAS 510, 10,1 min. BAS 510 F01,
13,6 min.

Limite de Méthode D9908: LQ=0,05 M éthode D471/0 : substance initiale et BAS 510F01, 0,01

détection (LD) LD =5 pg/uL ppm dans les ceufs, le lait et lacréme, et 0,025 ppm dansla

Limite de M éthode D0O0OS : LQ=0,05 viande, le gras, lesreins et le foie. LD non déterminée.

quantification LD =2 pg/uL M éthode 476/0 : BAS 510 déterminé sous forme de BAS

(LQ)

510 F53 (apres I’ extraction aux hyperfréquences) : 0,05 et
0,01 ppm danslefoie et lelait, respectivement.

M éthode DFG S19 : substance initiale et métabolite
hydroxylé exprimé en équivalents de la substance initiale :
danslelait, LQ = 0,1 ppm, LD = 0,002 ppm, dans laviande,
le gras et les oeufs, LQ = 0,025 ppm, LD = 0,005 ppm

Répétitivité/
précision

M éthode D9908 : degré acceptable de
récupération dans des matrices
multiples et al’intérieur d’ une plage
étendue de concentrations de dopage.
M éthode D0008 : degré acceptable de
récupération dans des matrices
multiples et al’intérieur d’ une plage
étendue de concentrations de dopage.

M éthode D471/0 : degré acceptable de récupération dans
des matrices multiples et al’intérieur d’ une plage étendue de
concentrations de dopage.

M éthode 476/0 : degré acceptable de récupération dans des
matrices multiples et al’intérieur d' une plage étendue de
concentrations de dopage.

Méthode DFG S19. degré acceptable de récupération dans
des matrices multiples et al’intérieur d’ une plage étendue de
concentrations de dopage, tant de la substance initiale que du
métabolite hydroxylé.
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M éthodes d’analyse

Paramétre

Végétaux

Animaux

Reproductivité

Une validation de la méthode D0O008
réglementaire par CG/SM a été
effectuée par un laboratoire
indépendant (VLI) pour vérifier la
fiabilité de la méthode en ce qui
concerne la détermination des résidus
de BAS 510 dans ou sur le canolaet la
tomate. Les pourcentages de
récupération obtenus (75 — 108 %
dans le haricot mange-tout, 81 — 114
dans les graines de canola, 91 — 108 %
dans " huile de canola, 85 —123 %
danslalaitue, 78 — 100 %dans la péte
d'arachide, 86 — 117 % dansla
tomate) al’essai initial montrent que
laméthode DO0O08 est fiablealaLQ
(0,05 ppm) et plus (70 x LQ).

Une validation de laméthode DFG S19 réglementaire par
CG/SM a été effectuée par un laboratoire indépendant (VLI)
pour vérifier lafiabilité de laméthode en ce qui concerne la
détermination des résidus de BAS 510 dans ou sur des
denrées animales multiples. Les pourcentages de
récupération obtenus (91 — 101 % et 105 — 136 % (86 — 114
% apres correction) danslelait et 71 — 77 % et 86 — 99 %
dans | e foie de bovidés) pour la substance initiale et pour le
métabolite BAS 510-01 montrent que la méthode donne des
résultats reproductiblesalaLQ et a10 x LQ.

Linéarité

M éthode D9908 : établie al’intérieur
delaplage de 0,1- 10 pg/uL (r =
0,998)

M éthode DO008 : établie al’intérieur
delaplage de 2 — 20 ng/mL r = 0,993)

Méthode D471/0 : pour le BAS 510, lalinéarité est établie a
I"intérieur de la plage de 0,025 — 0,25 ppm, le coefficient de
corrélation étant de > 0,99. Pour le BAS 510 FO1, lalinéarité
est établie al’intérieur de la plage de 0,025 — 0,25 ppm, les
coefficients de corrélation étant de > 0,99.

M éthode 476/0 : pour le BAS 510 sous forme d’ équivalence
du BAS 510 F53 (apres I’ extraction aux hyperfréquences), la
linéarité est établie al’intérieur de laplage de 0,02 - 0,2
ppm, les coefficients de corrélation étant de > 0,99 dansle
foie et danslelait.

Méthode DFG S19 : établie pour les 2 substance analysées
dans des matrices multiples al’intérieur de la plage de 0,01—
0,25 ppm, (le cas échéant) les coefficients de corrélation (r)
étant de > 0,999.

Spécificité

M éthode D9908 : les interférences de
contrdle dans les matrices multiples
sont toutes < 0,01 ppm.

M éthode DOO0OS8 : les interférences de
contrdle dans les matrices multiples
sont toutes < 0,01 ppm.

Méthode D471/0 : lesinterférences de contrdle dans les
matrices multiples sont toutes < 0,01 ppm.

M éthode 476/0 :les interférences de contrble dans les
matrices multiples sont toutes < 0,01 ppm.

Méthode DFG S19 : lesinterférences de contréle dans les
matrices multiples sont toutes < 0,01 ppm.

Méthodes des
RESIDUS
MULTIPLES

Lesrésidus de BAS 510 F et de son métabolite M510F01 n’ont pas été récupérés de maniére adéquate
avec les méthodes de récupération des résidus multiples. Le protocole A ne s applique pas. Le
protocole B ne s applique pas non plus dans le cas du BAS 510 F et il donne des résultats inégaux pour
ce qui est de larécupération du M510F01. Lesrésidus de BAS 510 F et de son métabolite hydroxy-
M510F01 conduisent a de bons résultats par CG/DCE sur colonne DB-1 lorsque le protocole C est
appliqué. Aucune des substances a analyser n’ a été récupérée a 30 % en appliquant les protocoles D, E

etF.
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Tableau 3 Sommaire des résultats de la récupération obtenue avec les méthodes
d’analyse
Groupede Matrice Plage Plage de n Récupération moyenne
cultures spécifique d’enrichissement récupération +E.-T. (%)
(ppm) (%)
Récupération dansles cultures principales

1-B Carotte 0,050, 1,0 72-87 4 80+6
Racines deradis 0,050, 1,00 76 -116 10 88+ 12
Feuilles deradis 0,050 - 80,0 75-154 10 97+ 13

1-C Tubercules, 0,050, 1,00 74 -107 14 91+9
pomme de terre

3 Oignon vert 0,050, 1,0 85-102 3 95+9
Ciboule 0,050, 1,0 76 —100 4 86+ 11

4 Laitue pommée 0,05, 1,00, 20,00 79-92 10 849+44
Laitue a couper 0,05, 1,00, 20,00 78-97 6 84,0+£6,8

5 Brocoli 0,05-5,0 78, 84, 90, 90, 94, 11 98+ 14

98, 99, 102, 105,
106, 130

Chou avec 0,05-5,0 76 —127
feuilles
extérieures
Chou sans 0,05-5,0 7699 2 88+ 13
feuilles
extérieures
Feuilles de 0,05-100 84 -129 8 110+ 19
moutarde

6 Haricot sec 0,05-3,00 76 —-98 8 84+7
Haricot mange- 0,05, 1,00 68 — 84 4 79+8
tout
Haricot de Lima 0,05, 1,00 78 -89 4 84+5
Pois sec a 0,05, 1,00 81-94 4 87+5
écosser
Pois mange-tout 0,05, 1,00 69 — 99 4 84+ 15
a écosser
Pois mange-tout 0,05, 5,00 96, 118 2 107
acosse
comestible
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Groupede Matrice Plage Plage de n Récupération moyenne
cultures spécifique d’enrichissement récupération +E.-T. (%)
(ppm) (%)

8 Tomate 0,05, 1,0 75-107 7 93+11
Poivron 0,05, 1,0 86 —92 3 89+3
Piment rouge 0,05, 1,0 87,93 2 90
chipotle

9 Cantaloup 0,05, 1,0 89, 109, 128 3 109 + 20
Concombre 0,05, 1,0 90, 92 2 91
Courge d' été 0,05, 1,0 94, 98, 102, 120 4 104+ 11

12 Cerise 0,05, 2,5 83-93 4 88+4
Péche 0,05-5,0 60—-94 11 83+ 10
Prune 0,05-5,0 79-116 5 90+ 15

13 Bleuet en 0,05, 5,0 94, 104 2 99
corymbe
Framboise 0,05, 5,0 91, 107 2 99

14 Coques 0,05, 1,0 77 -84 3 80+4
d’amande
Pate d’ amande 0,05, 1,0 87,90 2 89
Péte de pacane 0,05, 1,0 73-82 4 78+ 4

Canola Graines de 0,050 - 10,0 60-100 12 83+12
canola

Tournesol Graines de 0,050 - 1,00 78 104 6 94 +12
tournesol

Fraise Fraise 0,05, 1,0, 5,0 83-103 4 93+8

Raisin Raisin 0,05, 1,0 88-132 3 105+ 23

Pistache Péte de pistache 0,05, 1,0 71,79 2 75

Arachide Pate d’ arachide 0,05, 1,00 66 —81 6 72+7
Foin d’ arachide 0,05-30,0 72 -100 8 83+ 10

Menthe Feuilles de 0,050 — 40,0 79 -106 4 98+ 12
menthe
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Groupede Matrice Plage Plage de n Récupération moyenne
cultures spécifique d’enrichissement récupération +E.-T. (%)
(ppm) (%)
Récupération dans les cultur es subséguentes
Haricot, Fourrage vert 1,00, 30,0 82, 108 2 95
fourrage vert et de haricot
foin, poisdes
champs, tigeset | Foin de haricot 0,05-20,0 64 —-95 3 82+ 16
foin, soya, . .
fourrage vert, et Tiges de pois 0,05, 1,0 103, 104 2 104
lf‘?'”' . Foin de pois 0,05 5,00 80112 3 |99+17
égumineuses
(groupe de Fourrage vert 0,05, 1,00 8298 6 |93+6
cultures 7) de soya
Foin de soya 0,05, 1,00 79-93 6 88+5
17& 18 Fourrage vert 0,05-2,0 73-107 6 91+ 14
de graminées
Foin de 0,05-10,0 41-108 8 87+ 12
graminées
Graines de 0,05, 1,0 70, 99 2 85
graminées
Paille de 0,05, 1,0 92, 96 2 94
graminées
Fourrage vert 0,05-2,0 75-100 7 85+9
de luzerne
Foin de luzerne 0,05-2,0 72-91 6 79+ 6
Graines de 0,05, 1,0 82,84 2 83
luzerne
Fourrage vert 0,05-2,0 72-90 4 81+8
detrefle
Foin detréfle 0,05-2,0 73-91 4 79+8
15 Fourrage vert 0,050, 1,00 79-96 7 90+6
de mai's
Epis de mais 0,050 - 3,00 82-104 6 87+9
débarrassés des
grains
Grains de mai's 0,050, 1,00 70-123 6 97 + 17
Maisal état 0,050, 1,00 82-102 4 90+9
frais
(K+CWHR)
Grainsderiz 0,050, 1,00 70, 83, 98 3 84+14
Paille deriz 0,050, 1,00 106, 118 2 112
Fourrage vert 0,050, 1,00 74-98 4 86+ 12
de sorgho
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Groupede Matrice Plage Plage de n Récupération moyenne
cultures spécifique d’enrichissement récupération +E.-T. (%)
(ppm) (*0)

Grains de 0,050, 1,00 68 — 118 4 90+ 24
sorgho
Sorgho, 0,050, 1,00 79-90 4 85+6
fourrage
grossier
Blé, 0,050 - 2,00 78 -107 6 93+ 11
fourrage vert
Blg, foin 0,050 - 2,00 71-93 6 85+8
BIé, grains 0,050, 1,00 84-134 8 102+ 15
Blé, paille 0,050 - 2,00 75-95 6 87+8

Récupération dans des matrices animales (études sur I’ alimentation)

Poule Méthode 471/0 - BAS 510 F
Oeufs 0,01 64,65, 69, 71, 77 18 76+ 11
0,02 66, 75, 76, 82, 206
0,025 60
0,05 80, 83, 94
01 63, 71, 89, 98
Foie 0,025 66 2 66
0,05 65
Muscles 0,025 66, 66 2 66
Graisse 0,025 64, 83 2 74

M éthode 471/0 — M510F01

Oeufs 0,01 72,72,75, 96, 97 18 91 + 149
0,02 71, 80, 95, 96, 104
0,025 75
0,05 98, 101, 117
01 91, 97, 100, 109
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Groupede Matrice Plage Plage de n Récupération moyenne
cultures spécifique d’enrichissement récupération +E.-T. (%)
(ppm) (%)
Bovinslaitiers Méthode 471/0 -BAS510 F
Lait 0,01 73,46 — 101,64 36 854+7,6
0,1 75,57 — 105,76
Lait écrémé 0,01 73,61, 81,67 4 815+£5,6
0,1 83,94, 86,64
Creme 0,01 87,51, 90,13 4 89,8+24
0,1 88,70, 93,01
Muscles 0,025 89,73, 91,89 4 90,0+ 4,5
0,25 83,96, 94,58
Foie 0,025 82,44, 84,04 4 84,4+ 6,7
0,25 77,64, 93,67
Reins 0,025 81,33, 97,59 4 85879
0,25 81,23, 82,87
Graisse 0,025 86,84, 88,37 2 89,6+ 3,0
Méthode 471/0 — M510F01
Lait 0,01 69,34 - 99,72 36 85773
0,1 76,04 — 102,93
Lait écrémé 0,01 80,76, 83,33 4 855+44
0,1 87,17, 90,70
Creme 0,01 71,72,91,04 4 88,3+ 115
0,1 92,23, 98,15
Muscles 0,025 87,96, 93,11 4 90,8+ 4,9
0,25 85,77, 96,49
Foie 0,025 87,64, 89,70 4 854+55
0,25 77,25, 86,86
Reins 0,025 88,38, 88,43 4 86,7+x21
0,25 84,08, 85,94
Graisse 0,025 73,59, 80,25 4 76,6 £ 2,8
0,025 75,96, 76,42
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Groupede Matrice Plage Plage de Récupération moyenne
cultures spécifique d’enrichissement récupération +E.-T. (%)
(ppm) (*0)

Méthode 476/0 — M510F53

Lait 0,01 93,2, 107,5, 108,8 102,1+7,4
0,1 95,6, 97,6, 109,9

Foie 0,05 80,8, 97,5 93,4+ 10,8
05 89,2, 106,0

Note réglementaire - REG2004-02

Page 118



Annexe IV

AnnexelV Evaluation environnementale
Tableau 1 Intrants du modéle hydrique servant al’évaluation du BAS 510 F dans
I’eau potable
Paramétre Pelouse Cultures
Dose unique maximale (g m.a./ha) 400 330
Nombre maximal d’ applications 6 6
Déla minimal entre les applications 14 7
Méthode d’ application rampe de rampe de
pulvérisation au pulvérisation au
sol sol
Masse moléculaire 343,2 g/mol

Solubilité dans|’eau apH 7

4,64 mg/L

Pression de vapeur

<1,33x 10" kPaa25°C

Constante de laloi d' Henry

5,11 x 10° atm-m®mol*

K

oe

Demi-vie, hydrolyse

stableaux pH 5, pH 7, pH 9

Demi-vie, photolyse dans le sol stable
Demi-vie, photolyse dans |’ eau stable
Biotransformation aérobie dansle sol, TDs, 578 jours
Biotransformation aérobie dans |’ eau, TD, stable
Biotransformation anaérobie dans |’ eau, TDx, stable
K4 adsorption 3,277
K, adsorption
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Tableau 2 Estimations des concentrations de BAS 510 F dans les sour ces d’ aliments
des animaux sauvages apr €s une asper sion directe du produit selon les
utilisations sur les pelouses et sur lescultures

Matrice Proportions poids CPE en mg m.a./kg p.s.?
al’état frais/sec
Pelouse Cultures
Herbes courtes 3,3 1695 1412
Feuilles et |égumes-feilles 11° 2957 2464
Herbes longues 4.4° 1035 862
Cultures fourragéres 5,4° 1555 1296
Petits insectes 3,8° 474 395
Gousses et graines 3,9° 100 83
Gros insectes 3,8° 81 68
Grains et graines 3,8° 81 68
Fruits 7,6°¢ 244 204

& Selon des corrélations signalées par Hoerger et Kenaga (1972), et Kenaga (1973), modifiées selon Fletcher et al.

(1994)

b Proportions poids a |’ état frais/sec tirées de Harris (1975)
Proportions poids a |’ état frais/sec tirées de Spector (1956)

C
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