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Décision d’homologation concer nant le produit NeemAzal technique

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu de la
Loi sur les produits antiparasitaires et de ses reglements d’ application, accorde I homologation
compléete pour lavente et I’ utilisation du NeemAzal technique et de I’ insecticide systémique
TreeAzin, contenant la matiére active de qualité technique azadirachtine, afin de supprimer
I"agrile du fréne et diversinsectes nuisibles qui se nourrissent du feuillage des arbres feuillus et
des coniferes.

D’ apres I’ évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I' ARLA juge que, dans
les conditions d’ utilisation approuveées, le produit technique ade la valeur et ne présente pas de
risque inacceptabl e pour la santé humaine ou pour |’ environnement.

L’ homol ogation de ces produits a d’ abord été proposée dans un document de consultation® de la
serie Projet de décision d’ homologation PRD2012-16, NeemAzal technique contenant de

I" azadirachtine. Ce document de décision® décrit I’ étape du processus réglementaire employé par
I’ ARLA concernant le NeemAzal technique et résume sa décision et les raisons qui lajustifient.
L’ ARLA n’aregu aucun commentaire sur le PRD2012-16. La présente décision est conforme a
la décision d’ homol ogation proposée dans le PRD2012-16.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur la présente décision d’ homol ogation, veuillez
consulter le PRD2012-16, NeemAzal technique contenant de I’ azadirachtine, qui comprend
I’ évaluation détaill ée des données soumises en appui al” homologation.

Fondements de la décision d’homologation de Santé Canada

L’ objectif premier de laLoi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques
inacceptabl es que présente I’ utilisation des produits antiparasitaires pour la population et
I"environnement. L’ ARLA estime que les risques sanitaires ou environnementaux sont
acceptables® s'il existe une certitude raisonnable qu’ aucun dommage & la santé humaine, aux
générations futures ou al’ environnement ne résultera de I’ exposition aux produits en question ou
de leur utilisation, compte tenu des conditions d’ homologation. Laloi exige aussi que les
produits aient une valeur* lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d' emploi figurant sur

I” étiquette. Les conditions d’ homologation peuvent inclure I’ gjout des mises en garde
particulieres sur |’ étiguette du produit en vue de réduire davantage les risgues.

« Enoncé de consultation » conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
« Enoncé de décision » conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
« Risgues acceptables » tels que définis au paragraphe 2(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Valeur » telle que définie au paragraphe 2(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires : « L' apport réel
ou potentiel d’un produit dans lalutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’ homologation
proposées ou fixées, notamment en fonction : a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation
sur I"hote du parasite sur lequel e produit est desting a étre utilisé; ¢) des conséquences de son utilisation
sur |’ économie et la société de méme que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I environnement. »
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Pour en arriver aune décision, I’ ARLA se fonde sur des politiques et des méthodes d’ évaluation
des risgues rigoureuses et modernes. Ces méthodes tiennent compte des caractéristiques uniques
des sous-populations humaines sensibles (par exemple, les enfants) et des organismes sensibles
dans I’ environnement (par exemple, ceux qui sont les plus sensibles aux contaminants
environnementaux). Ces méthodes et ces politiques consistent a examiner la nature des effets
constatés et a évaluer lesincertitudes liées aux prévisions sur les effets découlant de I’ utilisation
des pesticides. Pour obtenir de plus amples renseignements sur lafagon dont I’ ARLA réglemente
les pesticides, sur le processus d’ évaluation et sur les programmes de réduction des risques,
veuillez consulter la section Pesticides et |utte antiparasitaire du site Web de Santé Canada a
santecanada.gc.calarla.

Qu’est-ce que |’ azadir achtine?

L’ azadirachtine est le principal composé d’ un mélange de substances chimiques ayant des
propriétés insecticides qui sont extraites des graines du margousier (Azadirachta indica), un
arbretropical. Le mode d’ action précis est inconnu. Cependant, on sait que I’ azadirachtine aun
effet sur les hormones des insectes : elle empéche la mue chez les stades immatures, et elle
inhibe la reproduction chez les sujets adultes. L’ azadirachtine est également un répulsif : les
insectes sont moins portés a se nourrir du feuillage des arbres traités, et les adultes, ay pondre
leurs caufs. La matiére active, préparée sous laforme de I’insecticide systémique TreeAzin, est
injectée dans le tronc des arbres hotes, ce qui permet de lutter contre I’ agrile du fréne et divers
insectes nuisibles qui se nourrissent du feuillage des arbres feuillus et des coniferes.

Considérationsrelativesala santé

L es utilisations approuvées du NeemAzal technique peuvent-elles nuire a la santé
humaine?

Il est peu probable que I'insecticide systémique TreeAzin, qui contient du NeemAzal
technique, nuise ala santélorsgu’il est utilisé conformément au mode d’ emploi qui figure
sur son étiquette.

Une personne peut étre exposée au NeemAzal technique lorsgu’ elle manipule ou applique le
produit. Au moment d’ évaluer les risgues pour lasanté, I’ ARLA tient compte de deux facteurs
importants : la dose n’ ayant aucun effet sur la santé et la dose a laquelle les gens peuvent étre
exposés. Les doses utilisées pour évaluer les risgues sont déterminées de fagon a protéger les
populations humaines les plus sensibles (par exemple, les enfants et les méres qui alaitent).
Seules les utilisations entrainant une exposition a une dose bien inférieure a celles qui ne
provoquent aucun effet chez les animaux soumis aux essais sont considérées comme admissibles
al”homologation.
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L es études toxicologiques chez les animaux de laboratoire décrivent les effets potentiels sur la
santé de divers degrés d’ exposition a un produit chimique et déterminent la dose alaguelle aucun
effet n'est observé. Les effets sur la santé constatés chez |es animaux se produisent a une dose
plus de 100 fois supérieure (et souvent beaucoup plus élevée) acelle alaguelle les humains sont
habituellement exposés lorsgue les pesticides sont utilisés selon le mode d’ emploi figurant sur
leur étiquette respective.

Le produit NeemAzal technique s est montré faiblement toxique en doses aigués pour les
animaux de laboratoire exposés a ce produit par voie orale et par voie cutanée, et |égérement
toxique par inhalation. Par conséquent, lamise en garde « ATTENTION — POISON » doit
figurer sur I’ étiquette du produit. NeemA zal technique n’est pasirritant pour la peau, maisil est
|égérement irritant pour les yeux, et il provogue une réaction allergique cutanée. Par conséquent,
les énoncés « ATTENTION : IRRITANT OCULAIRE » et « SENSIBILISANT CUTANE
POTENTIEL » doivent étre apposés sur |’ étiquette.

La préparation commerciale, I’insecticide systémique TreeAzin, s est montrée faiblement
toxique en doses aigués pour les animaux de laboratoire exposés a ce produit par voie orale, par
voie cutanée et par inhalation. Elle n’est pasirritante pour la peau, mais elle est égérement
irritante pour les yeux. Par conséquent, I’énoncé « ATTENTION : IRRITANT POUR LES
YEUX » doit figurer sur I’ étiquette. De plus, le produit cause une réaction allergique cutanée;

I’ énoncé « SENSIBILISANT CUTANE POTENTIEL » est donc exigé sur son étiquette.

L a base de données toxicologiques sur le produit NeemA zal technique ne comprenait pas toute la
gamme d’ études habituellement requises pour I” homologation d’ un pesticide. Dans | es études
dont on disposait, rien n’indiquait que NeemAzal technique endommage le matériel génétique.
Parmi les effets observés chez les animaux ayant recu des doses répétées par voie orale figuraient
des effets sur le sang, le foie, lathyroide et lesreins. Lorsgu’ on a administré NeemAzal
technique a des femelles gravides, on a constaté des effets chez |es fodus en dével oppement
(ossification irréguliére et anomalies du coeur) a une dose ayant également entrainé des effets
toxiques chez lamere. Celaindique que les jeunes ne seraient pas plus sensibles au NeemA zal
technique que les adultes. Toutefois, il N’ est pas possible de décrire de maniére exhaustive les
effets possibles du produit sur la santé humaine vu la qualité médiocre et le caractére limité de la
base de données toxicol ogiques dont on dispose. Certaines publications signalent que d autres
COMpPOSES apparentés au margousier ont des effets nocifs sur le plan de la reproduction chez les
humains et les animaux.

On s attend a ce que I’ exposition au produit soit faible, car il est directement injecté dans les
arbres par des spécialistes de la lutte antiparasitaire certifiés au moyen d’' un dispositif spécial

d’ application. En outre, |" utilisation d’ un facteur de protection supplémentaire dans |’ évaluation
des risques sert aréduire davantage le degré d’ exposition acceptable au NeemAzal technique
chez I’humain.
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Résidusdans|’eau et les aliments

Une analyse des résidus d' azadirachtine dans I’ eau et les aliments n’ était pas requise puisqu’ on
ne propose aucune utilisation du produit sur les aliments, et qu’ aucune contamination de |’ eau
potable n’est prévue.

Risgues en milieu domestique et autres milieux non professionnels

On prévoit quel’exposition possible destiers et lesrisques encourus par ceux-ci seront
négligeables si le mode d’emploi et lesmisesen garde del’ étiquette sont observés.

En ce qui concerne I’ exposition occasionnelle, on s attend & ce qu'’ elle soit largement inférieure &
celle que subissent les travailleurs, et on I estime donc négligeable. Par conséquent, les risques
pour la santé de ces personnes ne sont pas préoccupants.

Risques professionnelsliés a la manipulation de |’ insecticide systémique
TreeAzin

Lesrisques professionnels ne sont pas préoccupants lor sque I’ insecticide systémique
TreeAzin est utilisé conformément au mode d’emploi de |’ étiquette, qui comprend des
mesur es de protection.

L es préposes au mélange, au chargement et al’ application de I’ insecticide systémique TreeAzin
qui utilisent le systéme d’injection dans les arbres EcoJect peuvent entrer en contact cutané direct
avec le produit ou y étre exposeés par inhalation. Par conséquent, I’ étiquette doit préciser que
I"insecticide systémique TreeAzin doit étre utilisé exclusivement avec le systéme d’ injection
EcoJdect, et que quiconque manipule |’ insecticide systémique TreeAzin doit porter un vétement a
manches longues et un pantalon long, ou encore une combinaison par-dessus un vétement a
manches courtes et un short, ainsi que des gants résistant aux produits chimiques et des lunettes
de sécurité ou un écran facial pendant le mélange, le chargement et I’ application du produit, ainsi
gue pendant le retrait, le nettoyage et la réparation du systéme d’injection. L’ étiquette doit
également indiquer qu’il est interdit aux tiers de pénétrer dans les sites traités tant que tout
I’insecticide n’a pas été injecté dans les arbres et que les trous percés dans les troncs n’ ont pas
été scellés. Cette mesure prévient toute exposition apres |’ application al’ insecticide systémique
TreeAzin se trouvant dans les trous d’ injection forés dans les arbres hotes.

Si I’on tient compte des énoncés d’ étiquette et de la période d’ exposition prévue pour les
travailleurs, le risque pour ces personnes N’ est pas préoccupant.
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Considérationsrelatives a |’ environnement
Qu’arrive-t-il lorsque NeemAzal technique pénetre dans|’ environnement?

Le produit NeemAzal technique, qui contient |a matiére active azadirachtine, est injecté dans les
arbres pour supprimer les insectes défoliateurs et xylophages. Les risques que pose I’ injection

d’ azadirachtine dans les arbres pour les lombrics, les oiseaux, les mammiféres sauvages, les
poissons, les plantes terrestres, les amphibiens, les invertébrés aguatiques, les algues et les
plantes vasculaires aquatiques sont minimes. Les risques pour les insectes pollinisateurs qui
pourraient étre exposés aux résidus du produit dans le nectar et le pollen des arbres traités ne
peuvent cependant pas étre écartés. Afin de réduire les risgues pour les insectes pollinisateurs,
des mises en garde doivent figurer sur I’ é&iquette du produit, et |e traitement des espéeces de
feuillus ne peut étre effectué qu’ aprés la floraison.

Lorsque NeemAzal technique est injecté dans les arbres, I’ azadirachtine est transportée du tronc
vers d’ autres parties de I’ arbre. Le degré de trans ocation peut varier en fonction d’ une série de
facteurs, notamment I’ espece d’ arbre, les conditions climatiques et I’ irrigation. Les
concentrations d’ azadirachtine dans les feuilles atteignent leur maximum peu apres le traitement,
puis elles diminuent graduellement au fil du temps, surtout en raison de |’ hydrolyse de la
substance, de telle sorte que la concentration dans les feuilles des arbres traités au printemps et
au début de I’ été est trés faible au moment de la sénescence des feuilles.

L es organismes non ciblés, comme les oiseaux, les mammiferes et les pollinisateurs se
nourrissant des fruits, du pollen ou du nectar des arbres traités, pourraient étre exposés au
NeemAzal technique. Toutefois, le produit ne devrait pas poser de risques pour les oiseaux ou les
mammiferes. NeemAzal technique est fortement toxique pour les larves d’ insectes et, par
conséquent, il pourrait constituer un risque pour les abeilles domestiques si |e couvain est expose
adu pollen ou a du nectar contaminé rapporté alaruche par les adultes. De maniere similaire,
NeemAzal technique pourrait présenter un risque pour d’ autres arthropodes qui se nourrissent du
pollen et du nectar d’ arbres traités.

Lesinvertébrés non ciblés vivant dans le sol et en milieu aquatique pourraient également étre
exposés aux résidus du NeemAzal technique lorsque les feuilles des arbres traités tombent, a
I”automne. Cependant, comme les concentrations d’ azadirachtine sont peu élevées dans les
feuilles au moment de la sénescence, ce type d’ exposition présente un faible risgue pour
I”’environnement. On s attend a ce que la biodégradation soit importante lorsque les feuilles des
arbres traités tombent sur le sol ou dans |’ eau.
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Considérationsrelativesalavaleur
Quelleest lavaleur del’insecticide systémique TreeAzin?

Lorsgu’on I’'injecte dansletronc des arbres hétes, I'insecticide systémique TreeAzin
permet delutter contrel’agrile du fréne et diver sinsectes nuisibles phyllophages.

L’ insecticide systémique TreeAzin, appliqué sous forme d’injection dans le tronc des frénes,
permet de supprimer | agrile du fréne, un organisme nuisible dont lalarve fore des galeries sous
I’ écorce des arbres, ce qui complique le traitement. S'il N’ est pas supprimé, I’ agrile du fréne tue
généralement ses arbres hétes en Amérique du Nord et, jusgu’ acejour, le principal moyen de
lutte contre cet insecte consistait & abattre et a détruire les arbres infestés. L’injection de
I’insecticide systémique TreeAzin dans le tronc peut aussi réduire considérablement les
dommages causés aux arbres hétes par divers insectes nuisibles phyllophages. L’ insecticide
systémique TreeAzin est une nouvelle matiére active possédant un nouveau mode d’ action qui
est efficace contre I agrile du fréne et les organismes nuisibles phyllophages s’ attaquant aux
arbres. L’ application par injection dans les troncs facilite la préservation des ennemis naturels
des ravageurs, ainsi que d’ autres organismes non ciblés qui pourraient étre exposeas aux
insecticides appliqués sur le feuillage.

Mesures de réduction desrisques

L es étiquettes apposées sur le contenant des pesticides homol ogués précisent e mode d’ emploi
de ces produits. On y trouve des mesures de réduction des risques visant a protéger la santé
humaine et |’ environnement. Les utilisateurs sont tenus par laloi de s'y conformer.

Voici les principales mesures proposées sur |’ étiquette de I’ insecticide systémique TreeAzin pour
réduire les risques relevés dans le cadre de la présente évaluation.

Principales mesures deréduction desrisques
Santé humaine

Comme les utilisateurs pourraient étre exposes al’insecticide systémique TreeAzin par contact
cutané direct ou par inhalation, quiconque mélange, charge ou appligue ce produit doit : 1) porter
un vétement a manches longues et un pantalon long, ou encore une combinaison par-dessus un
vétement a manches courtes et un short, ainsi que des gants résistant aux produits chimiques et
des lunettes de sécurité ou un écran facial pendant le mélange, le chargement et I’ application du
produit, ainsi que pendant le retrait, le nettoyage et la réparation du systéme d’injection;

2) utiliser le produit exclusivement avec le systéme d' injection dans les arbres EcoJect;

3) interdire |’ acces aux sites traités tant que tout I’ insecticide n’a pas été injecté dans les arbres,
et tant que les trous percés n’ ont pas été scellés.
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Environnement

L’ insecticide systémique TreeAzin peut poser un risgue pour les pollinisateurs. L’ éiquette du
produit comporte des énonceés informant les utilisateurs des risques possibles pour ces
organismes. De plus, pour réduire |’ exposition des pollinisateurs, |e traitement des feuillus doit
étre effectué apres lafloraison.

Autresrenseignements

Les données d' essai pertinentes sur lesquelles se fonde cette décision (telles que citées dans le
PRD2012-16, NeemAzal technique contenant de |’ azadirachtine) peuvent étre consultées, sur
demande, dans la salle de lecture de I’ ARLA située a Ottawa. Pour obtenir des précisions,
veuillez communiquer avec le Service de renseignements sur lalutte antiparasitaire de I’ ARLA
par téléphone au 1-800-267-6315 ou par courriel a pmra.infoserv@hc-sc.gc.ca.

Toute personne peut déposer un avis d opposition® a1’ égard de la présente décision
d’homologation dans les 60 jours suivant la date de sa publication. Pour obtenir davantage de
renseignements sur la maniére de procéder (I’ opposition doit reposer sur des motifs
scientifiques), veuillez consulter la section Pesticides et |utte antiparasitaire dans le site Web de
Santé Canada (Demander |’ examen d’ une décision,
http://www.hc-sc.gc.calcps-spc/pest/part/protect-proteger/publi-regist/index-fra.php#rrd) ou
communiguer avec le Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire de I’ ARLA.

Tel que prévu au paragraphe 35(1) delaLoi sur les produits antiparasitaires.
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Annexe |

Annexe | Commentaires et réponses

1.

L’ARLA arecu un commentaireindiquant que mémesi la prolifération del’agrile
du fréne présente une menace grave et que |’ application del’insecticide systémique
TreeAzin est controlée et limitée, cela nejustifie pas|’homologation de ce produit
par Santé Canada compte tenu des lacunes dans la base de données toxicologiques.
De plus, le commentair e soulignait que le produit est utilisé en milieu urbain et que
satoxicité pour lesinsectes utiles, comme les abeilles, a été établie.

L’ ARLA aprisdes mesures afin de réduire le plus possible I’ exposition des humains et
de I’ environnement, en tenant notamment compte du risque potentiel pour les
pollinisateurs. Comme il s agit d’ un produit a usage commercial, I’ exposition en milieu
professionnel est limitée aux préposés al’ application certifiés qui portent un équipement
de protection adéquat. Dans le cas de I’ exposition en milieu résidentiel, la méthode
d'injection dans les arbres limite |’ exposition occasionnelle et I’ accés aux sitestraités est
interdit tant que tout I’ insecticide N’ a pas été injecté dans les arbres et que les trous percés
n’ont pas été scellés. Afin de combler les lacunes dans |a base de données toxicol ogiques,
un facteur d’incertitude de 10 a été appliqué comme mesure supplémentaire de
protection, et ces lacunes devront étre abordées advenant toute extension future du profil
d’emploi touchant le produit NeemAzal technique. Finalement, comme on arelevé un
risque potentiel pour les pollinisateurs, des mises en garde doivent figurer sur |’ étiquette
et le traitement des especes d’ arbres feuillus ne peut étre effectué qu’ aprés la floraison.

L’ARLA arecu un commentaire concer nant la nécessité de sceller le site d’injection
lorsqu’on protége les arbres au moyen del’insecticide systémique TreeAzin puisque
lesarbresont la capacité de se cicatriser par-dessusdestrousde petit diametre au
coursd’une saison de croissance.

L’ obligation de sceller le site d’ injection a été gjoutée sur I’ étiquette par |e demandeur, et
ne découlait pas d’ une exigence relative al’ exposition des travailleurs ou de

I’ environnement. Néanmoins, cette obligation a servi de preuve pour justifier I’ exposition
limitée pour la santé humaine apres |’ application.

L’ARLA arecu un commentaireindiquant qu’il faut ajouter au mode d’emploi de
I’éiquette uneinterdiction d’utiliser ce produit danslesserres et demandant que
I’ étiquette précise clairement qu’il est interdit de I’ utiliser pendant la période de
floraison en raison de son effet sur les abeilles.

En généra, I’ ARLA n’ goute pas d énonce sur |’ étiquette précisant qu’ un produit donné
ne doit pas étre utilisé dans une serre; les produits qui sont homologués pour utilisation
dans les serres portent une étiquette qui I'indique clairement. L’ étiquette de I’ insecticide
systémique TreeAzin précise que le produit doit uniquement étre utilisé al’ extérieur et
sur les arbres.

L’ étiquette de I’ insecticide comporte un énoncé selon lequel le produit doit étre appliqué
sur les arbres feuillus aprés la floraison, permettant ainsi de réduire le plus possible tout
effet nocif chez les abeilles.
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Annexe |

L’ARLA aregu un commentaire approuvant I"homologation d’un nouveau produit
pour supprimer I'agrile du fréne parce que I’impact négatif de son infestation dans
lesforéts serépercute sur la qualité devie descitoyens.

L’ARLA, une agence de Santé Canada, s efforce de protéger la santé et |’ environnement
des Canadiens tout en leur fournissant de maniere efficace et transparente un meilleur
acces aux pesticides novateurs.

Décision d’homologation - RD2012-33
Page 10



