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1.0 Introduction

En vertu du paragraphe 17(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires, I’Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) a enclenché I’examen spécial des produits
antiparasitaires qui contiennent du fluazifop-p-butyl, en se fondant sur la décision rendue par la
Norvege visant & interdire toutes les utilisations de cette matiére active en Norvege, en raison de
préoccupations relatives a la santé humaine (Convention de Rotterdam, 2001). L’examen spécial
a été annoncé dans la Note de réévaluation REVV2013-06 intitulée Examen spécial de 23 matiéres
actives.

Conformément au paragraphe 18(4) de la Loi sur les produits antiparasitaires, I’ARLA a évalué
les motifs de préoccupation a I’origine de I’examen spécial des produits antiparasitaires
contenant du fluazifop-p-butyl. Le motif de préoccupation concerne la santé humaine, et a été
associé aux effets potentiels du fluazifop-p-butyl sur le développement et la reproduction.

2.0 Utilisations du fluazifop-p-butyl au Canada

Le fluazifop-p-butyl a été homologué pour la premiere fois au Canada en 1989. 1l s’agit d’un
herbicide de postlevée utilisé dans la lutte contre les graminées nuisibles dans les cultures a
feuilles larges et les plantes ornementales. 1l inhibe la synthése des acides gras dans les vegétaux.
Le fluazifop-p-butyl est appliqué a raison d’une a trois fois par année et la dose peut atteindre
250 g m.a./ha. La préparation commerciale se présente sous forme de concentré émulsifié,
appliqué au moyen de matériel de pulvérisation au sol ou de pulvérisateurs a main.

Au Canada, le fluazifop-p-butyl a fait I’objet d’une réévaluation en 2011. Cette réévaluation
comportait une évaluation des risques pour la santé humaine et I’environnement associés a toutes
les utilisations du fluazifop-p-butyl (Canada, 2011, Canada, 2012).

A I’heure actuelle, on compte une matiére active de qualité technique et un produit de catégorie
commerciale homologué au Canada en vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires
(Annexe 1), et les deux produits sont visés par le présent examen. Ce projet de décision
subsequente a un examen spécial s’applique a tous les produits homologués contenant du
fluazifop-p-butyl.

3.0 Motifs ayant enclenché I’examen spécial

L’utilisation du fluazifop-p-butyl comme pesticide en Norvege a été interdite en raison de
préoccupations a I’égard de la santé humaine, associées a des effets possibles sur le
développement et la reproduction. Dans la circulaire concernant la procédure de consentement
préalable en connaissance de cause (PIC n° XIlII) de la Convention de Rotterdam (Convention de
Rotterdam, 2001) et dans le formulaire de notification de mesure réglementaire visant a bannir
ou a restreindre grandement un produit chimique (Norvege), les effets prévus de la mesure
réglementaire ont été décrits comme étant une « réduction compléte des risques ». Les raisons
ayant motivé la mesure réglementaire norvégienne, énoncées dans la circulaire PIC, sont
pertinentes pour la santé humaine et sont résumées ci-apres :
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« Fluazifop-P-butyl a montré, lors d’études sur des animaux (rat et lapin), qu’il a des effets sur
la reproduction et qu’il est tératogene. Il s’ensuit qu’il peut aussi provoquer de tels effets chez
les humains. Le risque que cela se produise est plus grand chez les travailleurs que chez les
consommateurs, encore qu’il soit possible que les niveaux de résidus soient élevés, en sorte que
les consommateurs pourraient également étre exposés a un risque. » (Convention de Rotterdam,
2001).

Apres examen des renseignements norvégiens, I’ARLA a déterminé que les effets possibles du
fluazifop-p-butyl sur le développement et la reproduction constituent le motif de préoccupation
qui a enclenché I’examen spécial des produits antiparasitaires contenant cette substance.

4.0 Evaluation par I’ARLA de I’aspect du produit antiparasitaire ayant
motivé I’examen spécial

Une fois enclenché I’examen spécial des produits antiparasitaires contenant du fluazifop-p-butyl,
I’ARLA a demande des renseignements aux provinces ainsi qu’aux autres ministéres et
organismes fédéraux compétents, conformément au paragraphe 18(2) de la Loi sur les produits
antiparasitaires. Aucune donneée sur le motif de préoccupation n’a été obtenue.

Afin d’évaluer les effets potentiels du fluazifop-p-butyl sur le développement et la reproduction,
I’ARLA a tenu compte des renseignements scientifiques pertinents actuellement disponibles,
lesquels comprennent des renseignements pris en compte pour la réévaluation du
fluazifop-p-butyl, ainsi que tout autre renseignement pertinent obtenu depuis cette réévaluation
(par exemple, études sur la reproduction et le developpement, et renseignements tirés de la base
de données canadienne sur les déclarations d’incident).

L’ARLA a examiné plusieurs études sur la toxicité pour le développement (chez le rat et le
lapin), ainsi qu’une étude sur la reproduction sur deux genérations chez le rat, dans le cadre de
I’évaluation sur la santé humaine (Canada, 2011, Etats-Unis, 2005, Etats-Unis, 2008, Etats-Unis,
2014). Le fluazifop-p-butyl présente une dose sans effet nocif observé (DSENO) globale pour le
développement de 2,0 mg/p.c. kg/j, qui a été sélectionnée en raison du poids moindre des feetus
et du nombre accru de cas d’urétérohydrose et d’ossification retardée. Une DSENO globale pour
les méres de 100 mg/kg p.c./j a été obtenue d’apreés la réduction du poids maternel dans les
études sur le rat Wistar. Dans les études disponibles sur le développement du rat, on a constate
une augmentation de la susceptibilité des descendants par rapport aux meres; cependant, le degré
de préoccupation a I’égard des effets observés est faible, car ils ne sont pas considérés comme
des effets graves ou des malformations.

D’apreés les données obtenues dans des études sur la reproduction, des DSENO parentales de
0,74 mg/kg p.c./j et de 7,1 mg/kg p.c./j ont été établies pour les méles et les femelles,
respectivement. La DSENO pour les descendants était de 7,1 mg/kg p.c./j, basée sur une viabilité
moindre des ratons des générations F1 et F2 pendant la lactation. Une DSENO de 0,74 mg/kg
p.c./j a été établie pour la toxicité sur le plan de la reproduction chez les méles, et une DSENO de
0,88 mg/kg p.c./j a été établie pour la toxicité sur le plan de la reproduction chez les femelles.
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L’ Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) a sélectionné les mémes criteres d’effet
pour le développement et la reproduction (EFSA, 2012).

Pour ce qui est de I’évaluation des risques dus aux résidus pouvant se trouver dans les aliments
ou dans des produits utilisés dans les habitations ou les écoles ou a proximité de celles-ci, la Loi
sur les produits antiparasitaires prescrit I’application d’un facteur additionnel de 10 aux effets
de seuil, & moins qu’il ne soit établi, sur la base de données scientifiques fiables, qu’une marge
de sécurité différente serait appropriée. Ce facteur tient compte de I’intégralité des donnees sur
I’exposition et la toxicité chez les nourrissons et les enfants, de méme que du risque de toxicité
prénatale et postnatale. Pour ce qui est de I’exhaustivité de la base de données sur le fluazifop-p-
butyl, elle contient I’ensemble des études exigées, notamment les études de toxicité pour le
développement chez le rat et le lapin, ainsi qu’une étude de toxicité pour la reproduction sur
deux générations chez le rat.

Il semble que I’exposition au fluazifop-p-butyl ait des effets toxiques en période prénatale et
postnatale. Les feetus de rat présenteraient, selon certaines donneées, une susceptibilité accrue en
I’absence de toxicité maternelle. Cependant, ces effets sont considérés comme un retard dans le
développement au lieu d’étre des malformations. Dans I’ensemble, le degré de préoccupation a
I’égard d’une sensibilité accrue chez les jeunes est faible, et il ne subsiste aucune incertitude
quant a la toxicité en période prénatale ou postnatale.

Compte tenu des données toxicologiques disponibles, il n’y a aucune préoccupation quant aux
effets neurotoxicologiques de I’exposition au fluazifop-p-butyl aux doses d’exposition
pertinentes. Les études disponibles n’indiquent aucun signe clinique de neurotoxicité ou de
neuropathologie.

Par conséquent, le facteur prescrit par la Loi sur les produits antiparasitaires a été réduit a 1.

5.0 Evaluation de I’exposition et des risques pour la santé humaine

En plus de caractériser la toxicité du fluazifop-p-butyl pour le développement et la reproduction,
I’ARLA a procédé a une évaluation basée sur des faits scientifiques afin de déterminer si
I’exposition au fluazifop-p-butyl présente un risque inacceptable pour les Canadiens. On estime
que les criteres d’effet toxicologiques choisis pour I’évaluation des risques assurent la protection
contre tout effet potentiel sur le plan du développement ou de la reproduction.

Dans le cadre de cette évaluation, I’ARLA a estimé le risque a court terme et a moyen terme
pour les travailleurs chargés du melange, du chargement et de I’application de produits
antiparasitaires contenant du fluazifop-p-butyl. En ce qui concerne I’exposition professionnelle a
court terme par voie cutanée et par inhalation, une DSENO de 2,0 mg/kg p.c./j a été sélectionnée,
d’apres une étude de toxicité pour le développement chez le rat. En ce qui concerne I’exposition
professionnelle @ moyen terme par voie cutanée et par inhalation, une DSENO de 0,74 mg/kg
p.c./j a éte sélectionnée d’apres une étude de toxicité pour la reproduction sur deux générations
chez le rat.
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Les valeurs combinées d’exposition & court et a moyen terme (par voie cutanée et inhalation)
pour les travailleurs chargés du mélange, du chargement et de I’application de produits
antiparasitaires contenant du fluazifop-p-butyl au moyen de rampes d’aspersion, de pistolets a
pression manuelle et de pulveérisateurs a réservoir dorsal ne devrait pas étre préoccupante, si
I’équipement de protection individuelle décrit sur I’étiquette® est porté.

En outre, I’exposition postapplication n’est pas préoccupante pour les travailleurs qui effectuent
des travaux de dépistage des organismes nuisibles, d’irrigation et de désherbage a la main, ou la
récolte a la main le premier jour aprés le délai d’attente avant la récolte.

Aucune utilisation domestique du fluazifop-p-butyl n’est homologuée au Canada. Par
conséquent, I’exposition globale est limitée aux aliments et a I’eau potable.

En ce qui concerne I’exposition aigué par le régime alimentaire, une dose de référence aigué
(DART) de 0,5 mg/kg p.c. pour les femmes de 13 & 49 ans a été sélectionnée, d’apres une
DSENO de 50 mg/kg p.c./j obtenue dans une étude de toxicité pour le développement chez le
rat®. Aucune DART n’a été établie pour la population générale, car il n’y avait pas de critére
d’effet approprié attribuable a une dose unique, dans les études disponibles, y compris les études
de toxicité pour le développement. L’exposition aigué par le régime alimentaire (aliments et eau
potable) pour les denrées alimentaires domestiques et importées n’est pas preoccupante pour les
femmes de 13 & 49 ans (< 7 % de la DARF au 95° centile). L ’exposition globale aigué est limitée
aux aliments et a I’eau potable et n’est pas préoccupante non plus.

En ce qui concerne I’exposition chronique par le régime alimentaire, une dose journaliere
admissible (DJA) de 0,005 mg/kg p.c./j a été sélectionnée d’aprés une DSENO de 0,5 mg/kg
p.c./j provenant d’une étude d’alimentation de 90 jours chez le rat. Aucun critere d’effet lié au
cancer n’a été établi pour le fluazifop-p-butyl. L’exposition chronique par le régime alimentaire
(aliments et eau potable) pour les denrées domestiques et importées n’est pas préoccupante pour
tous les sous-groupes de la population (< 61 % de la DJA). Le sous-groupe de la population le
plus exposé est celui des nourrissons de moins de 1 an. L’exposition chronique globale est
limitée aux aliments et a I’eau potable et n’est pas préoccupante non plus.

Aucun mécanisme de toxicité commun n’a été trouvé pour le fluazifop-p-butyl et d’autres
matieres actives. Par conséquent, une évaluation des risques cumulatifs n’est pas requise pour le
fluazifop-p-butyl.

L’ARLA n’a relevé aucune préoccupation relative aux effets potentiels du fluazifop-p-butyl au
plan du développement et de la reproduction dans la base de données canadienne sur les
déclarations d’incident.

! Afin de réduire au minimum I’exposition des travailleurs, I’étiquette actuelle décrit comme suit I’équipement de
protection individuelle & porter : « Porter une combinaison par-dessus un vétement a manches longues et un pantalon
long, des gants résistants aux produits chimiques, des chaussettes et des chaussures résistant aux produits chimiques
durant les activités de mélange, de chargement, d’application, de nettoyage et de réparation. Porter des lunettes de
sécurité ou un masque protecteur pendant le mélange et le chargement. »

2 Daprés des malformations associées & une hernie diaphragmatique, qui peuvent se manifester aprés une seule
dose.
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Pour caractériser les risques que posent les pesticides présents dans I’eau potable pour la santé
humaine, I’ARLA s’appuie sur une démarche scientifique fondée sur les risques. Cette démarche
tient compte a la fois de la concentration estimée d’exposition et de la toxicité du pesticide.
D’apreés I’évaluation ci-dessus, I’ARLA conclut qu’il n’y a pas de risque préoccupant pour le
développement ou la reproduction pour les travailleurs, ou encore associés a la consommation
d’aliments et d’eau potable, lorsque les produits antiparasitaires contenant du fluazifop-p-butyl
sont appliqués conformément aux conditions d’utilisation actuelles. Aucune mesure additionnelle
d’atténuation du risque n’est requise.

6.0 Projet de décision concernant I’examen spécial du fluazifop-p-butyl

D’apres I’évaluation des donnees scientifiques dont disposait I’ARLA au sujet du motif de
préoccupation (les effets potentiels du fluazifop-p-butyl sur le développement et la reproduction),
elle a conclu que I’utilisation des produits antiparasitaires contenant du fluazifop-p-butyl ne
présente pas de risques inacceptables pour la santé humaine ou I’environnement, compte tenu des
conditions d’utilisation actuelles. Par conséquent, I’ARLA de Santé Canada, en vertu de la Loi
sur les produits antiparasitaires et de ses reglements, propose de maintenir I’homologation des
produits contenant du fluazifop-p-butyl a des fins de vente et d’utilisation au Canada. Cette
proposition touche tous les produits homologués au Canada contenant du fluazifop-p-butyl
(produits de qualité technique et préparations commerciales).

Le présent Projet de décision concernant I’examen spécial est un document de consultation®.
L’ARLA acceptera les commentaires écrits au sujet de ce projet de décision pendant une période
de 45 jours a compter de la date de publication du présent document. Priere de faire parvenir les
commentaires aux Publications dont les coordonnées figurent en page couverture.

7.0 Prochaines étapes

Avant de prendre une décision definitive au sujet du fluazifop-p-butyl a la suite de I’examen
special, I’ARLA examinera tous les commentaires recus du public en réponse au présent
document de consultation. Elle s’appuiera sur une démarche fondée sur des faits scientifiques
pour rendre une décision finale au sujet du fluazifop-p-butyl. Elle publiera ensuite un document
de décision sur I’examen spécial, dans lequel elle présentera sa décision, les raisons qui la
justifient, un résumé des commentaires formulés au sujet du projet de décision et sa réponse a
ces commentaires.

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

Annexe |
Tableaul  Produits homologues contenant du fluazifop-p-butyl au 21 avril 2015
N° Catégorie
, .| de mise en | Titulaire de I’homologation Nom du produit
d’homologation marché
21208 Technique |Syngenta Canada Inc. FLUAZIFOP-P-BUTYLE DE QUALITE
TECHNIQUE
21209 Commercial |Syngenta Canada Inc HERBICIDE VENTURE L
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