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Projet de décision de réévaluation

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires, I’Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada doit réévaluer tous les pesticides homologués de fagon
réguliere pour s’assurer qu’ils continuent de respecter les plus récentes normes de sireté en
matiére de santé et d’environnement et pour garantir qu’ils ont encore de la valeur. La
réévaluation est effectuée en prenant en considération les données et les renseignements
provenant des fabricants de pesticides, des rapports scientifiques publiés et d’autres organismes
de réglementation. L’ARLA se fonde sur des méthodes d’évaluation des risques conformes aux
normes internationales, ainsi que sur les methodes et les politiques actuelles de gestion des
risques.

Le folpet est un fongicide utilisé dans un certain nombre d’aliments et de cultures ornementales
ainsi que pour la préservation des matériaux dans les plastiques vinyliques. Le folpet est
également utilisé pour préserver les matériaux dans les peintures et les revétements. Toutefois,
ces derniéres utilisations ne sont pas incluses dans cette réévaluation. L’ ARLA prévoit publier
un document dans un avenir prochain afin de permettre un examen plus approfondi des agents de
préservation des matériaux dans les peintures et les revétements.

Le présent document vise a décrire le projet de décision d’homologation concernant la
réévaluation du folpet, y compris les mesures d’atténuation proposées pour mieux protéger la
santé humaine et I’environnement, de méme que I’évaluation scientifique sur laquelle est fondé
le projet de décision. Tous les produits homologués au Canada contenant du folpet sont assujettis
a ce projet de décision de réévaluation. Le présent document fera I’objet d’une période de
consultation publique de 90 jours durant laquelle le public, qui englobe les fabricants et les
intervenants, pourra soumettre par écrit des remarques et de I’information supplémentaire a
I’ARLA. La décision de réévaluation définitive publiée tiendra compte des remarques et des
informations recgues.

Résultat de I’évaluation scientifique

Le folpet est un fongicide de contact a action préventive a large spectre. Il est utilisé sur
plusieurs cultures importantes, et il sert également a la préservation des matériaux.

Le folpet est homologué pour la préservation des matériaux dans les peintures, les revétements et
les plastiques vinyliques. L’utilisation du folpet comme agent de préservation des matériaux
dans les peintures et les revétements sera réévaluée a une date ultérieure.

Les principales utilisations des plastiques vinyliques traités au folpet sont destinées aux joints
d’étancheité des fenétres de voitures et de maisons, aux revétements de sol en planches de
vinyle, aux tissus d’ameublement extérieur [sieges pour navires], aux enduits appliqués sur les
tentes, les produits extérieurs en vinyle, les auvents et les membranes de toiture. 1l est propose
d’abandonner I’utilisation du folpet comme agent de traitement des plastiques vinyliques compte
tenu des risques préoccupants relevés pour les travailleurs des installations de fabrication de ce
type de plastiques.
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Comme fongicide agricole, le folpet est un outil de lutte antiparasitaire utile qui est utilisé dans
le cadre de programmes de lutte intégrée sur plusieurs cultures importantes, notamment les
pommes, les raisins et les fraises, en raison de son mode d’action multisites et de la faible
probabilité qu’il entraine une résistance. L’utilisation du folpet sur les canneberges et sur les
fleurs coupées n’est pas conforme aux normes actuelles concernant la protection de la santé
humaine. Il est donc proposé d’abandonner ces utilisations. Dans le cas du trempage de tiges
d’azalee, les données sont insuffisantes pour effectuer une évaluation des risques pour la santé;
I’abandon de cette pratique est donc aussi proposé.

En ce qui concerne les autres utilisations agricoles, elles sont conformes aux normes relatives a
la santé et a I’environnement, pourvu que soit respecté le mode d’emploi proposé pour I’étiquette
dans le présent document.

Lorsque le folpet est utilisé a des fins fongicides, il peut pénétrer dans les sols et dans les eaux de
surface. Le folpet peut présenter des risques préoccupants pour un certain nombre d’organismes
aquatiques et de petits mammiferes; des mesures préventives sont donc proposées pour réduire
les risques pour ces organismes. L’aménagement de nouvelles zones tampons en milieu
aquatique est aussi proposé pour protéger les organismes non ciblés contre la dérive de
pulvérisation.

Projet de décision d’homologation concernant le folpet

Selon la Loi sur les produits antiparasitaires et les renseignements scientifiques disponibles,
certaines utilisations du folpet ne sont pas conformes aux normes en matiére de protection de la
santé humaine; il est donc proposé de les abandonner. Ces utilisations sont les suivantes :
utilisation pour la préservation des matériaux dans les plastiques vinyliques, utilisation pour le
traitement de canneberges et de fleurs coupées et trempage de tiges d’azalée.

Les autres utilisations agricoles du folpet sont jugées acceptables pour le maintien de
I”’homologation, sous réserve de la mise en ceuvre des mesures d’atténuation résumées
ci-dessous. L’annexe XI1I présente en détail les modifications proposées a I’étiquetage.

Santé humaine

Mesures visant a protéger les préposés au mélange, au chargement et a I’application du produit :

e Exiger que les produits agricoles en poudre mouillable soient emballés dans des sacs
hydrosolubles.

e Exiger le port d’un équipement de protection supplémentaire lors du mélange, du
chargement et de I’application du produit.

e Retirer le trempage des tiges des utilisations figurant sur les étiquettes commerciales.

e Abandonner I’utilisation des produits en poudre mouillable dans la fabrication des
plastiques traités.

Mesures visant a protéger les travailleurs pénétrant dans des sites traités :
o Etablir des délais de sécurité (DS) pour certaines cultures, ou modifier ceux existant
déja.
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e Restreindre le nombre d’applications autorisées par saison sur certaines cultures.

e Exiger que les mises en garde sur les étiquettes décrivent clairement les utilisations
acceptables du folpet en serre.

o Retirer les utilisations agricoles dont les DS sont irréalisables du point de vue
agronomique (canneberges et fleurs coupées [au champ et en serre]).

Mesures visant a protéger les tierces personnes contre la dérive de pulvérisation :
e Exiger I’ajout d’un énoncé incitant a adopter des pratiques exemplaires, afin de
réduire le plus possible I’exposition humaine a la dérive de pulvérisation et aux
résidus provenant de la dérive de pulvérisation.

Mesures visant a protéger les consommateurs contre les résidus pouvant étre présents dans ou sur
les aliments :

e Etablir un délai avant la plantation de 12 mois pour les cultures d’assolement non
visées par I’homologation du folpet.

Définition du résidu aux fins de I’application de la loi :
e A I’heure actuelle, le résidu du folpet dans tous les produits est exprimé sous forme
de folpet en soi aux fins de I’application de la loi et de I’évaluation des risques par le
régime alimentaire. Il est proposé de modifier cette définition du résidu de maniere a
ce gu’elle englobe le métabolite phtalimide, exprimé sous forme de folpet.

Environnement

Pour protéger les habitats aquatiques, I’ARLA propose d’ajouter les mesures suivantes :

e Des mises en garde visant a informer les utilisateurs que le folpet est toxique pour les
organismes non ciblés, notamment les petits mammiferes, les invertébrés aquatiques,
les poissons, les algues et les grenouilles.

e Des zones tampons pour protéger les habitats aquatiques contre la dérive de
pulvérisation.

e Des mises en garde visant & informer les utilisateurs des conditions pouvant favoriser
le ruissellement et le lessivage.

e Un énoncé indiquant que les produits de transformation pourraient atteindre les eaux
souterraines, en particulier dans les endroits ou le sol est perméable et ou la nappe
phréatique est peu profonde.
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Bien qu’ils ne soient pas proposés comme des exigences, certains renseignements
supplémentaires pourraient permettre d’améliorer les évaluations des risques liés a I’exposition
en milieu résidentiel et en milieu de travail. Les restrictions et les mesures d’atténuation
proposées dans le présent document pourraient s’en trouver réduites, de sorte que certaines
utilisations dont I’abandon est proposé pourraient étre maintenues. Ces renseignements
comprennent, sans s’y limiter :

o FEtude d’absorption cutanée (par exemple, étude in vivo chez le rat, évaluation de trois
études in vivo chez le rat, étude in vitro chez le rat et/ou I’humain)

e Etude sur I’exposition chez les travailleurs appelés & manipuler des préparations solides
en milieu industriel

o FEtudes sur les résidus foliaires a faible adhérence menées dans des conditions se
rapportant au climat canadien et au mode d’utilisation

e FEtudes sur I’exposition des travailleurs aprés I’application de folpet et durant la
réalisation de taches se rapportant au climat et aux pratiques agricoles du Canada

Contexte réglementaire international

L utilisation du folpet est actuellement acceptable dans plusieurs pays de I’Organisation de
coopération et de développement économiques, notamment aux Etats-Unis.

Prochaines étapes

Avant la prise de la décision relative a la réévaluation du folpet, I’ARLA examinera tous les
commentaires regus pendant cette consultation. Elle publiera ensuite un document de décision de
réévaluation qui présentera un résumé des commentaires recus et des réponses de I’ARLA, de
méme que toute modification du projet de décision de réévaluation.
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Evaluation scientifique

1.0 Introduction

Le folpet est un fongicide qui peut étre utilisé pour la préservation des matériaux dans les
plastiques vinyliques, ainsi que comme fongicide de contact & action préventive a large spectre
dans la lutte contre les maladies touchant un certain nombre de cultures vivriéres et
ornementales. L’utilisation du folpet comme agent de préservation des matériaux dans les
peintures et les revétements n’est pas incluse dans ce document et sera réévaluée dans un
document distinct.

Les principales utilisations antimicrobiennes du folpet au Canada sont destinées aux joints
d’étanchéité des fenétres de voitures et de maisons, aux membranes de toiture et aux produits
extérieurs en vinyle. Les utilisations a I’intérieur pour la préservation des matériaux sont
extrémement limitées.

Le folpet est homologué pour la lutte contre certaines maladies des cultures contre lesquelles il
existe un nombre limité de fongicides homologués & mode d’action multisites. Il constitue un
outil de lutte antiparasitaire utile pour les programmes de lutte intégrée visant plusieurs cultures
importantes, notamment les pommes, les raisins et les fraises, en raison de son mode d’action
multisites et de la faible probabilité qu’il entraine une résistance. Le folpet appartient au

groupe M4 du Fungicide Resistance Action Committee (FRAC), qui classifie les fongicides
selon leur mode d’action aux fins de la gestion de la résistance. Le folpet agit en perturbant la
respiration metabolique des pathogénes fongiques sensibles.

L’annexe | regroupe tous les produits homologués contenant du folpet en date du

15 décembre 2017. L annexe Il présente toutes les utilisations actuellement homologuées du
folpet. Un produit en poudre a usage domestique prét a I’emploi, contenant du carbaryl et du
malathion, est en voie d’étre abandonné graduellement a la suite de la décision de réévaluation
concernant le carbaryl : il a donc été exclu de la réévaluation du folpet.

2.0  Principe actif de qualité technique

2.1  Description

Nom commun Folpet
Fonction Fongicide, agent de préservation des matériaux
Famille chimique Phtalimide

Nom chimique

Projet de décision de réévaluation - PRVD2018-05
Page 5



1 Union internationale de chimie N-(trichlorométhylthio)phtalimide
pure et appliquée

2 Chemical Abstracts Service 2-[(trichlorométhyl)thio]-1H-isoindole-
1,3(2H)-dione

Numéro de registre du Chemical 133-07-3
Abstracts Service

Formule moléculaire CoH4CIsNO2S

Formule développée

Numeéro d’homologation 22040

2.2  Propriétés chimiques et physiques

Propriétés Résultats

Pression de vapeur a 25 °C 0,021 mPa

Spectre d’absorption ultraviolet-visible Aucune absorption a A > 350 nm
Solubilité dans I’eau de 20 a 25 °C 0,8 mg/L

Coefficient de partage n-octanol/eau Log Koe = 3,02; Koe = 1 047
Constante de dissociation Sans objet
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3.0 Evaluation des risques pour la santé humaine
3.1  Sommaire toxicologique

Le folpet est un fongicide de type chloroalkylthio qui a des similarités structurales avec le
captane, autre fongicide appartenant a la méme classe chimique.

L’ARLA a examiné en détail la base de données toxicologiques. Elle contient I’ensemble
complet des études requises pour I’évaluation des risques, ainsi que des données mécanistes. Des
études publiées ont également été incorporées dans I’évaluation des risques. Dans I’ensemble, les
résultats des études étaient cohérents et ils indiquaient I’existence d’un mécanisme d’irritation
par contact ciblant les muqueuses chez les animaux de laboratoire.

Le folpet a été rapidement absorbé chez les rats exposés & une ou plusieurs faibles doses d’un
composeé radiomarque par voie orale. Les concentrations sanguines maximales ont été atteintes
en moins d’une heure, témoignant d’une absorption rapide. Les données indiquent aussi que
I’absorption du folpet est rapide chez la souris et qu’elle est moins importante aux doses les plus
élevées. Le métabolisme s’est produit rapidement tant chez le rat que chez la souris, par
hydrolyse ou par réaction avec les thiols dans le tube digestif, entrainant la formation de
phtalimide et de thiophosgéne. Le thiophosgéne est un métabolite hautement réactif qui est
commun au folpet et au captane, qui sont des analogues structuraux. La métabolisation en
thiophosgene est aussi survenue rapidement par trois autres voies : hydrolyse en dioxyde de
carbone; conjugaison entrainant la formation de thiazolidine; et conjugaison entrainant la
formation d’acide disulfonique.

Il est peu probable que I’absorption du thiophosgéne du tube digestif soit due a son état
hautement réactif; cependant, ses dérivés, a savoir les métabolites thiazolidine et acide
disulfonique, ont ete observés dans le duodénum de rats et de souris peu de temps apres
I’administration de folpet. Les concentrations de glutathion dans I’intestin gréle ont diminué
chez les deux espéces peu apres I’exposition avant de remonter quelques heures plus tard jusqu’a
atteindre des valeurs supérieures a celles observées chez les animaux témoins. Cet effet, qui a été
plus marqué chez la souris que chez le rat, pourrait expliquer la présence plus importante de la
thiazolidine dans le duodénum des souris comparativement a celui des rats. Il est probable que
I’épuisement des réserves de glutathion chez la souris se traduise par I’augmentation des liaisons
a d’autres groupements sulfhydryle (thiols) et par la perturbation des membranes cellulaires
locales. Les métabolites a base de thiophosgene ont été éliminés principalement par I’urine; I’air
et les excréments ont été des voies d’élimination secondaires. Du folpet non métabolisé a été
détecté dans I’urine de rats dans une étude d’exposition par voie orale, mais les concentrations
n’ont pas été précisées, car elles n’ont pas été jugées importantes.

Les métabolites du folpet a base de phtalimide ont atteint la plupart des organes, les
concentrations les plus élevées ayant été observées dans le tube digestif, le foie et les reins. Les
métabolites a base de phtalimide ont été éliminés rapidement, principalement par I’urine;
I’importance de I’élimination fécale augmentait en fonction de la dose.
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Des données toxicocinétiques ont récemment été publiées sur le devenir du folpet chez I’humain
lorsqu’il est administré par voie orale et par voie cutanée. Les études ont été menées aupres de
volontaires. Les procédures sur le consentement éclairé ont été suivies et les études ont eté
approuvees par un comité universitaire d’éthique de la recherche. Les études ont révélé une
absorption rapide du biomarqueur phtalimide, une élimination monophasique du phtalimide a
partir du plasma et des demi-vies d’élimination urinaire de 27 & 30 heures pour le phtalimide et
I’acide phtalique. La faiblesse relative des volumes de distribution indique I’absence
d’entreposage dans les tissus.

Le folpet a présenté une faible toxicité aigué par voie orale chez le rat et la souris et par voie
cutanée chez le lapin. Une toxicité aigué faible a modérée a été notée chez les rats exposés au
folpet par inhalation. Le folpet a provoqué une irritation oculaire légére a grave chez le lapin
dans plusieurs essais, mais pas d’irritation cutanée. Le folpet était un sensibilisant cutané chez le
cobaye dans les tests de maximisation et de Beuhler.

Le tube digestif a été le principal organe cible dans les études a doses répétées par voie orale
chez la souris et le rat. On a couramment observé des effets toxicologiques au site de contact
correspondant a une irritation des muqueuses (hyperkératose/acanthose, cedéme, ulcération) et
des réactions régénératrices (prolifération cellulaire accrue/hyperplasie, hypertrophie) chez les
especes a I’étude apres plusieurs semaines d’exposition. L’irritation gastro-intestinale intéressait
principalement I’estomac chez le rat et les régions proximales de I’intestin gréle chez la souris.
Le profil de toxicité a faible dose était different chez le chien : vomissements et/ou effets sur le
poids corporel et altérations connexes des parametres chimiques cliniques; aux doses les plus
élevées, les cibles de la toxicité comprenaient aussi les organes génitaux males, la thyroide et les
systemes lymphatique et hématopoiétique.

L’irritation excessive observee a de faibles niveaux d’exposition dans I’étude de toxicité cutanée
a doses répétées a empéché de mener une évaluation de la toxicité systémique. Les études de
toxicite aigué indiquent que I’inhalation était vraisemblablement la voie d’exposition la plus
sensible chez les animaux exposés au folpet. Cette constatation a été confirmée par une étude de
toxicité par inhalation a doses répétées chez le rat. La plus faible dose d’essai a provoqué des
métaplasies squameuses du larynx dont la gravité et I’incidence augmentaient en fonction de la
dose. Bien que le titulaire ait avancé que ces lésions étaient adaptatives, I’ARLA a jugé que ces
Iésions étaient indésirables, compte tenu de leur incidence et de leur gravité (qui allaient jusqu’a
modéreées), de leur présence sur plusieurs sites (diverticule ventral et glande séromuqueuse
ventrale) et des observations connexes au niveau du larynx (kératinisation, hyperplasie, fibrose
et inflammation). Des lésions de la muqueuse nasale, de la trachée et des poumons étaient aussi
apparentes aux doses les plus élevées. Les études de toxicité par inhalation menées sur le captane
ont révelé des réponses semblables aux points d’entrée. Les réactions physiologiques au folpet et
au captane ont été attribuées principalement a la formation de la fraction thiophosgéne.
L’augmentation de la durée d’exposition par inhalation au captane a intensifié la graviteé de la
toxicité par inhalation, y compris aux doses les plus faibles. On prévoit que la prolongation de
I’exposition au folpet se traduira par une toxicité croissante semblable. Il importe de noter que le
folpet a des effets irritants plus importants que le captane.
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Dans les études de toxicité par le régime alimentaire pour la vie entiére chez la souris, le folpet a
provoqué une irritation dans la région proximale du tube digestif (estomac, duodénum) de méme
que dans I’esophage; aux doses les plus élevées, le jéjunum et I’iléon étaient aussi des cibles de
la toxicité. L’administration chronique chez la souris a fait augmenter I’incidence des
hyperplasies, des adénomes et des adénocarcinomes de I’intestin gréle (principalement dans le
duodénum), des ulceres gastriques et des papillomes de I’estomac. Aux doses les plus élevées,
des adénomes et des adénocarcinomes du jéjunum ont aussi été constatés. Chez le rat,
I’exposition chronique au folpet par le régime alimentaire a provoqué I’irritation de I’cesophage
(hyperkératose) et de I’estomac non glandulaire (hyperkératose/acanthose et ulcération/érosion),
sans toutefois accroitre I’incidence des tumeurs du tube digestif.

Etant donné que I’irritation gastro-intestinale observée a la suite de I’exposition orale est
attribuable au métabolite réactif thiophosgéne, les essais mécanistes sur le folpet et sur le captane
ont été jugés informatifs en raison des donneées sur la cancérogénicité qui en ont résulté. Les
données probantes disponibles sur le captane et sur le folpet portent a croire qu’il se produit une
irritation du tissu du duodénum, laquelle entraine la désorganisation des villosités,
I’inflammation du chorion, la migration des entérocytes immatures vers le sommet des villosités
et I’hyperplasie des cellules cryptiques comme réponse compensatoire. L’hyperplasie des
cellules cryptiques est due au besoin de régénérer rapidement les villosités endommageées,
comme I’indiquent la diminution de la taille des villosités, la diminution de la maturation des
cellules, I’augmentation des figures mitotiques dans les cellules cryptiques et la hausse du ratio
cellules cryptiques-villosités. Il est probable que I’hyperplasie accrue des cellules souches
cryptiques augmente I’incidence des lésions néoplasiques en réduisant la capacité de réparation
cellulaire de I’ADN.

L’administration orale chronique de folpet a affecté le duodénum de I’intestin gréle chez la
souris de la méme maniere que le captane, a la différence que le captane a seulement affecté
I’estomac aux doses les plus élevées, auxquelles une hyperplasie du jéjunum a aussi été
observée. Les légeres différences entre le captane et le folpet sur le plan des sites d’irritation
gastro-intestinale sont attribuées a la variation de la production de thiophosgéne dans des
conditions physiologiques. Bien qu’aucun essai a long terme n’ait été disponible pour évaluer la
capacité des animaux de se rétablir d’une exposition au folpet, une étude de 96 semaines
concernant les effets du captane sur le duodénum de souris soumises a une variété de traitements
et de périodes de rétablissement a fait ressortir une diminution de I’incidence de I’hyperplasie
duodénale jusqu’a un niveau semblable a celui des animaux témoins apreés I’interruption du
traitement. Toutefois, les tumeurs, dont certaines ont été observées des la semaine 24, ne se sont
pas résorbées apres I’interruption du traitement par le captane.

Les resultats des études toxicologiques a long terme menées sur le folpet indiquent que la dose a
laguelle des effets gastro-intestinaux non néoplasiques ont été observés est semblable chez le rat
et la souris. Bien que des différences aient été notées entre les espéces sur le plan de la cinétique
et de I’induction enzymatique, celle entre les souris et les rats au chapitre des réactions
néoplasiques au folpet n’a pas été expliquée de fagon concluante. Les données portent a croire
que les néoplasmes du tube digestif murin sont secondaires a une irritation prononcée et a la
réaction compensatoire qui s’ensuit. Des seuils d’irritation de 9 et 16 mg/kg p.c./j ont été établis

Projet de décision de réévaluation - PRVD2018-05
Page 9



a I’égard des rats et des souris, respectivement, d’apres les effets gastro-intestinaux survenus a la
suite d’une exposition orale. Aucun signe pathologique évoquant une irritation gastro-intestinale
n’a été observé chez le chien.

Les essais de mutation in vivo réalisés avec le folpet, qui comprenaient un essai d’aberration
chromosomique, des tests de létalité dominante et un essai de mutation ponctuelle, se sont
révélés négatifs, indiquant un faible potentiel clastogene et mutagéne. Deux essais in vivo sur
des cellules duodénales de souris, a savoir un nouvel essai d’aberration nucléaire et un test de
comete, se sont aussi averés négatifs. Les essais de mutation génique in vitro ont donné des
résultats mitigés : des résultats positifs ont été obtenus principalement en I’absence d’activation
métabolique. Les essais d’aberration chromosomique in vitro ont aussi donné des résultats
mitigés. Des résultats négatifs ont été notés lors des essais de synthese non programmée d’ADN,
mais le folpet a interagi avec I’ADN en milieu aqueux. L’atténuation ou I’élimination de la
mutageénicité et de la clastogénicité in vivo est vraisemblablement due a la présence de cibles
contenant des conjugués S (par exemple, glutathion) qui détoxifient le thiophosgéne hautement
réactif. 1l est peu probable que le folpet soit préoccupant sur le plan génotoxique dans des
conditions metaboliques normales.

Dans les essais de toxicité pour la reproduction par le régime alimentaire menés sur plusieurs
générations de rat, les effets maternels correspondaient a ceux observés dans d’autres études de
toxicité par le régime alimentaire a court terme : irritation du tube digestif et gain de poids
corporel. Aucun effet sur I’appareil reproducteur n’a été recense. La toxicité pour les petits,
limitée a la réduction du gain de poids, a été observée uniquement aux doses toxiques pour les
meéres. Bien que le folpet ait manifesté une activité anti-androgénique dans une étude
préliminaire publiée ayant porté sur des cellules de levure, il n’a eu aucun effet sur le systeme
endocrinien dans une série d’études préliminaires in vitro sur des cellules de mammiferes et
d’études in vivo menées pour I’Endocrine Disruptor Screening Program des Etats-Unis. Des
effets sur I’appareil reproducteur male ont été observés uniquement chez des chiens ayant recu
par voie orale des doses répétées de folpet proches de la dose limite ou supérieures a celle-ci.

Deux études de toxicité pour le développement par gavage chez le rat étaient disponibles. Dans
la premiere, des signes de toxicité pour le développement, a savoir des cotes anguleuses et la
réduction de I’ossification, ont été constatés en I’absence de toxicité maternelle. Un faible
nombre de malformations ont été notées a une dose élevée ayant aussi causé une toxicité
maternelle considérable. La seconde étude a révélé une toxicité maternelle a des doses
inférieures a celles de la premiére étude; cependant, I’importance de la réduction de I’ossification
des feetus était comparable dans les deux études. Aucun signe de sensibilité ni aucune
malformation n’a été signalé dans la seconde étude.

Quatre études de toxicité pour le développement par gavage chez le lapin étaient disponibles. La
premiére des quatre études portait sur des groupes de petite taille, mais elle est celle qui a utilisé
les doses les plus élevées. Aucun signe de sensibilité chez les petits ni de malformation n’a été
observé, mais des effets graves sont survenus a la dose la plus élevée, notamment I’augmentation
des résorptions precoces et des pertes aprés I’implantation. Dans la deuxieme étude, des
hydrocéphalies et des malformations craniennes ont été observées dans des feetus de lapin a des
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doses ayant entrainé une diminution du gain de poids corporel chez les méres. Dans la troisieme
étude, des malformations du cristallin non recensées jusque-la par le laboratoire responsable des
analyses, ainsi qu’une augmentation des résorptions tardives et des pertes apres I’implantation,
ont été notées a une dose ayant induit une toxicité maternelle considérable. Dans la quatriéme
étude, des femelles gravides ont recu des doses pulsées tous les 3 jours durant différentes
périodes de gestation : des cas isolés d”hydrocéphalie ont été observés parmi les feetus de méres
exposeées les jours de gestation 10 & 12 et 16 a 18. Un nombre accru de feetus ayant des
fontanelles de forme irréguliere a été enregistré dans le groupe des meres ayant recu du folpet les
jours de gestation 13 a 15.

Les données sur la toxicité pour le développement de I’analogue structural captane montrent des
effets semblables au chapitre des malformations et des pertes feetales aux doses toxiques pour les
meres (consulter la publication PRVD2016-13 concernant le captane). Comme dans le cas du
captane, le titulaire affirme que le feetus n’est pas exposé au folpet parce que le produit est
rapidement et largement dégradé dans I’intestin (ARLA numéro 2585638). L’ARLA a fait
remarquer qu’il existe une légere possibilité que le folpet soit absorbé; toutefois, le feetus en
développement serait exposé principalement au phtalimide et aux autres métabolites du produit.
Bien qu’aucun signe de malformation ou de résorption liée au traitement ne soit ressorti dans une
étude de la toxicité du phtalimide pour le développement chez le lapin, il est possible que les
chercheurs n’aient pas utilisé une dose suffisamment élevée. De plus, aucune donnée sur la
toxicité pour le développement n’est disponible au sujet des autres métabolites. Par conséquent,
les études sur le folpet sont considérées plus pertinentes pour I’évaluation des risques, car elles
englobent tous les produits de dégradation métabolique.

En conclusion, les données sur le folpet portent a croire qu’il existe une toxicité pour le
développement aux doses > 30 mg/kg p.c./j. Contrairement a ce que propose le titulaire, il est
peu probable que les effets soient une réponse propre a I’espece (c’est-a-dire action bactériogéne
chez le lapin), compte tenu des résultats obtenus chez plusieurs espéces avec le captane.
L’absence de cibles structurales constantes porte a croire que les malformations pourraient étre
secondaires a une toxicité maternelle, et non découler d’un effet tératogéne direct. Les études sur
le captane penchent en faveur d’un mode d’action semblable. Les données sur I’évolution
temporelle chez les souris ayant recu une dose élevée de folpet (environ 900 mg/kg p.c./j)
montrent I’existence d’effets au niveau du duodénum au bout de 7 jours de traitement
(hyperplasie des cellules cryptiques et hypertrophie des villosités). Bien que la perturbation de
I’appareil digestif soit une manifestation courante du stress chez les animaux gravides traités par
des doses élevées, peu de données appuient cette explication aux doses les moins élevées, hormis
les effets non spécifiques sur le poids corporel et sur la consommation alimentaire. Quoi qu’il en
soit, I’impact du stress maternel n’est propre a aucune espéce; les observations chez I’animal
sont donc pertinentes pour I’humain.

Les données toxicologiques sur les métabolites et sur les produits de dégradation du folpet
étaient limitées a une étude de toxicité pour le développement menée sur des lapins ayant recu du
phtalimide. L’absence de toxicité observée dans cette étude semble indiquer que le phtalimide
est moins toxique que le folpet; cela veut probablement dire que le groupe réactif n’est pas
present sur la fraction phtalimide. Les données étaient insuffisantes pour caractériser
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I’importance de cette différence. Aucune donnée n’était disponible sur les autres métabolites du
folpet.

Les resultats des études toxicologiques menées sur des animaux de laboratoire avec le folpet et
les produits de dégradation pertinents sont résumeés dans le tableau 1 de I’annexe I11. Les valeurs
toxicologiques de référence utilisées dans I’évaluation des risques pour la santé humaine sont
résumées dans le tableau 2 de I’annexe I11.

3.1.1 Caractérisation des risques selon la Loi sur les produits antiparasitaires

Pour I’évaluation des risques liés aux résidus pouvant contaminer les aliments et aux résidus
génerés par I’utilisation des produits dans les résidences et les écoles ou a proximité de celles-ci,
la Loi sur les produits antiparasitaires (LPA) exige I’application d’un facteur additionnel de 10
aux valeurs des seuils d’effet afin de tenir compte de I’intégralité des données sur I’exposition et
sur la toxicité pour les nourrissons et les enfants, ainsi que de la toxicité prénatale et postnatale
potentielle. Un facteur différent peut convenir s’il s’appuie sur des données scientifiques fiables.

En ce qui concerne I’intégrité des donneées sur la toxicité chez les nourrissons et les enfants, la
base de donnees contient plus que I’ensemble complet des études requises pour le folpet, a savoir
deux essais de toxicité pour la reproduction chez le rat, deux études de toxicité pour le
développement chez le rat et quatre études de toxicité pour le développement chez le lapin.

Aucune sensibilité n’a été observée chez les petits dans les études de toxicité pour la
reproduction, et les effets sur les descendants se limitaient a des réductions du gain pondéral.
Des retards de I’ossification des os des feetus ont été constatés en I’absence de toxicite
maternelle dans une étude de toxicité pour le developpement et en présence de toxicité
maternelle dans une autre étude. Dans la premiere étude, les feetus de rat présentaient aussi des
cotes anguleuses a la plus faible dose administrée; un faible nombre de malformations ont aussi
été observeées a la plus forte dose toxique pour les méres. Des malformations et/ou des
résorptions étaient aussi presentes lors des essais de toxicité pour le développement chez le lapin,
mais uniquement a une dose ayant provoqué des effets toxiques chez les meres (diminution du
poids corporel, du gain pondéral et de la consommation d’aliments).

Dans I’ensemble, la base de données est adéquate pour déterminer les effets chez les petits et peu
de données indiquent que la sensibilité au folpet a été plus marquée chez les petits que chez les
animaux adultes. Les effets observés dans les feetus lors des essais de toxicité pour le
développement chez le lapin étaient considérés comme des criteres d’effet graves, bien que cette
préoccupation ait €té tempérée par la présence d’une toxicité maternelle. Par conséquent, le
facteur prescrit par la LPA a été réduit a 3 au moment d’utiliser I’essai de toxicité pour le
développement chez le lapin afin d’établir un point de départ pour les femmes en age de
procréer. Dans le cas des scénarios d’exposition des enfants, on a jugé que les risques étaient
bien caractérisés, et le facteur prévu par la LPA a été réduit a 1.

Projet de décision de réévaluation - PRVD2018-05
Page 12



3.2 Evaluation de I’exposition par le régime alimentaire et des risques connexes

Lors de I’évaluation de I’exposition par le régime alimentaire, I’ARLA détermine la quantité de
résidus de pesticide pouvant étre ingéres dans I’alimentation quotidienne, notamment le lait et la
viande. L’évaluation porte aussi sur I’exposition au folpet dans les aliments importés qui peuvent
étre traités par ce produit. Ces évaluations de I’exposition par le régime alimentaire tiennent
compte de I’age des personnes et des différences dans les habitudes alimentaires de la population
a divers stades de vie (nourrissons, enfants, adolescents, adultes et personnes agées). Par
exemple, les évaluations tiennent compte des particularités de I’alimentation des enfants comme
leurs préférences alimentaires et le fait qu’ils consomment davantage d’aliments
proportionnellement a leur poids corporel que les adultes. Les risques d’exposition par le régime
alimentaire sont ensuite déterminés en combinant les résultats de I’évaluation de I’exposition et
de I’évaluation de toxicité. Une toxicité élevée peut ne pas indiquer de risques éleveés si
I’exposition est faible. De méme, un pesticide peu toxique peut présenter des risques si
I’exposition est élevée.

L’ARLA envisage de limiter I’utilisation d’un pesticide lorsque I’exposition dépasse 100 % de la
dose de référence. Le document de principes de I’ARLA SPN2003-03, Evaluation de
I’exposition aux pesticides contenus dans les aliments - Guide de I’utilisateur, présente en détail
les procédures d’évaluation des risques de toxicité aigué ou chronique et de cancer.

Les données disponibles étaient suffisantes pour permettre I’évaluation de I’exposition au folpet
par le régime alimentaire. Les évaluations des risques liés a I’exposition aigué, chronique et
cumulative par le régime alimentaire ont été réalisées a I’aide du logiciel Dietary Exposure
Evaluation Model - Food Commodity Intake DatabaseM® (DEEM-FCIDMC, version 4.02,
05-10-c), qui renferme des données sur la consommation d’aliments tirées de I’enquéte National
Health and Nutrition Examination Survey, What We Eat in America pour les années 2005 a
2010. Ces données sont disponibles aupres du National Center for Health Statistics des Centers
for Disease Control and Prevention. De plus amples renseignements concernant les données sur
la consommation d’aliments figurent dans le document de principes SPN2014-01, Parametres
des facteurs d’exposition géneraux utilisés pour les évaluations de I’exposition alimentaire,
professionnelle et résidentielle. Les annexes IV et V présentent des précisions sur les estimations
des risques par le régime alimentaire et les renseignements sur la chimie des résidus ayant servi a
I’évaluation de ces risques.

Définition du résidu aux fins de I'évaluation des risques

Pour les besoins de I’application de la loi et de I’évaluation des risques liés au régime
alimentaire, le résidu du folpet dans tous les produits alimentaires est défini comme le folpet en
soi. En raison de I’insuffisance des données pour quantifier la différence entre la toxicité du
folpet et celle du phtalimide, I’ARLA a détermine que les valeurs toxicologiques de référence du
composé d’origine (folpet) étaient applicables au métabolite (phtalimide).
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Par ailleurs, les études sur le métabolisme du folpet ont montré que les résidus dans tous les
produits alimentaires d’origine animale ainsi que dans certains produits alimentaires bruts (PAB)
d’origine végétale pouvaient uniquement étre surveillés si une définition complexe du résidu
était utilisée, car le folpet d’origine n’est présent dans aucun tissu animal et il n’est pas non plus
le métabolite principal (ce qui en fait un mauvais marqueur) dans tous les produits d’origine
vegétale. La stabilité des résidus du folpet est variable et dépendante de la matrice; le folpet se
dégrade en phtalimide dans les échantillons macérés a cause de I’activité enzymatique endogene.
Par ailleurs, dans des études ayant reproduit des conditions d”hydrolyse pour la pasteurisation,
les procédés d’ébullition, de cuisson, de brassage et de stérilisation ont révélé que le folpet se
dégradait complétement durant la transformation; le phtalimide se formait principalement dans
des conditions de pasteurisation, tandis que les concentrations d’acide phtalique augmentaient
dans des conditions reproduisant I’ébullition, la cuisson, le brassage et la stérilisation. Comme
I’acide phtalique et I’acide phtalamique sont naturellement présents dans I’environnement, ils ne
peuvent pas étre considérés comme propres au folpet. Le thiophosgéne, métabolite commun au
folpet et au captane, est aussi exclu de la définition du résidu, car il a une courte durée de vie. Le
phtalimide est le seul métabolite pertinent a étre pris en compte.

Il est donc proposé de modifier la définition du résidu dans les produits alimentaires d’origine
végétale et animale de maniére a inclure le métabolite phtalimide, exprimé sous forme de folpet,
aux fins de I’application de la loi et de I’évaluation du risque d’exposition chronique par le
régime alimentaire.

Pour les besoins de I’évaluation du risque cumulatif, seuls le folpet (composé d’origine) et le
captane (composé d’origine), lesquels peuvent étre métabolisés en thiophosgéne hautement
irritant s’ils sont ingérés, sont considérés comme contribuant au critére d’effet commun irritation
du tube digestif. Le phtalimide, métabolite du folpet, et le tétrahydrophthalimide (THPI),
métabolite du captane, ne sont pas considérés comme intervenant dans le critere d’effet commun
aux fins de I’évaluation du risque cumulatif lié au régime alimentaire.

3.2.1 Détermination de la dose aigué de référence
Dose aigué de reférence (DARF) — Femmes agées de 13 a 49 ans

Pour estimer le risque lié a I’exposition aigué par le régime alimentaire, on a retenu une étude de
toxicité pour le développement chez le lapin ayant fait ressortir des hydrocéphalies et des
anomalies craniofaciales dans des feetus a une dose minimale entrainant un effet nocif observe
(DMENO) de 20 mg/kg p.c./j. La dose sans effet nocif observé (DSENO) a été établie a

10 mg/kg p.c./j. Les facteurs d’incertitude habituels ont été appliqués, soit 10 pour
I’extrapolation interspécifique et 10 pour la variabilité intraspécifiqgue. Comme mentionne a la
section portant sur la caractérisation des risques selon la LPA, le facteur de la LPA a été réduit a
3. Le facteur global d’évaluation (FG) est donc de 300.

DARf = 10 mg/kg p.c./j = 0,03 mg/kg p.c.
300

Dose aigué de référence (DARF) — Population générale, sauf les femmes agées de 13 a 49 ans
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Pour estimer le risque lié a I’exposition aigué par le régime alimentaire, on a retenu une étude de
toxicité pour le développement chez le lapin ayant fait ressortir des effets sur le poids corporel
des meres a la dose de 30 mg/kg p.c./j pendant les premiers jours du traitement. Bien que I’étude
ait établi a 10 mg/kg p.c./j la DMENO chez les meres, une DSENO de 10 mg/kg p.c. a été établie
pour ce critere d’effet précis, qui a été jugé applicable a toutes les populations. Les facteurs
d’incertitude habituels ont été appliqués, soit 10 pour I’extrapolation interspécifique et 10 pour la
variabilité intraspécifique. Comme mentionné a la section portant sur la caractérisation des
risques selon la LPA, le facteur de la LPA a été réduita 1. Le FG est donc de 100.

DART = 10 mg/kg p.c./j = 0,1 mg/kg p.c.
100

3.2.2 Evaluation de I’exposition aigué par le régime alimentaire et des risques connexes

Le risque lié a I’exposition aigué par le régime alimentaire a été calculé a I’aide de la quantité
maximale de résidus de folpet et de phtalimide confondus susceptible d’étre ingérée en une
journée, d’apres les données sur la consommation d’aliments et d’eau potable et sur les résidus
présents dans les aliments et dans I’eau potable. La quantité prévue de résidus ingérée est
comparée a la DART, qui correspond a la dose a laquelle une personne pourrait étre exposee en
une journée sans craindre d’effets nocifs sur sa santé. Si la quantité prévue de résidus ingérés est
inférieure a la DART, I’exposition aigué par le régime alimentaire n’est pas préoccupante.

L’evaluation s’est appuyee sur les données de surveillance des aliments de I’ Agence canadienne
d’inspection des aliments (ACIA) et du Pesticide Data Program (PDP) pour tous les produits
alimentaires, sauf le houblon, I’huile d’agrumes, la pommette, la mdre de Logan et le pomélo.
Dans le cas du houblon, on a utilisé des données sur la répartition des résidus détectés lors
d’essais de terrain. Des limites maximales de résidus (LMR) ont été utilisées pour I’huile
d’agrumes, la pommette, la mdre de Logan et le pomélo; elles ont eu une faible incidence sur les
estimations de I’exposition, car les produits alimentaires en question sont peu consommés par la
population. Comme aucune donnée de surveillance ni aucune donnée issue d’essais de terrain
n’était disponible au sujet du phtalimide, les résidus de phtalimide ont été estimes d’apres les
rapports de métabolites calculés dans les eétudes sur le métabolisme. Pour calculer les résidus
totaux, on a multiplié les résidus de folpet (d’aprés les données de surveillance, les données
d’essais de terrain ou les LMR) par le rapport de métabolites pertinent. Les résidus dans les
produits alimentaires issus d’animaux d’élevage et dans les produits laitiers ont été estimés
d’apres la charge alimentaire théorique maximale (CATM) et les facteurs de transfert calculés
dans les études sur le métabolisme.
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Enfin, les intrants suivants ont été utilisés : renseignements disponibles sur le pourcentage de
cultures traitées au Canada et aux Etats-Unis; 100 % des cultures traitées dans le cas des denrées
pour lesquelles le pourcentage de cultures traitées était inconnu; renseignements disponibles sur
la proportion de la production nationale et les importations; facteurs de transformation par defaut
du modéle DEEM; et concentrations prévues dans I’environnement (CPE) de résidus de folpet et
de phtalimide confondus dans I’eau potable établies par modélisation de I’eau (consulter la
section 3.3).

L’exposition aigué par le régime alimentaire (aliments + eau) (99,9 centile) chez les femmes
agées de 13 a 49 ans a éte estimée a 84 % de la DART; elle n’est donc pas préoccupante. Les
facteurs contribuant le plus au risque sont le houblon et I’eau potable (expositions directes et
indirectes, toutes sources confondues), qui sont responsables d’environ 55 et 36 % de
I’exposition totale (ou 46 et 30 % de la DART), respectivement. La forte contribution du houblon
au risque s’explique par I’utilisation de données sur la répartition des résidus détectés lors
d’essais de terrain, étant donné I’absence de données de surveillance. La valeur élevée de I’eau
est due a I’utilisation d’une estimation ponctuelle calculée par modélisation de I’eau.

Les estimations de I’exposition aigué par le régime alimentaire (aliments + eau) (99,9° centile)
dans les sous-populations autres que les femmes de 13 a 49 ans vont de 12 % (enfants de 6 a

12 ans) a 49 % (hommes de 20 a 49 ans) de la DART; ces résultats ne sont pas non plus
préoccupants. Dans la sous-population la plus fortement exposée (hommes de 20 a 49 ans), le
facteur contribuant le plus au risque est le houblon, a raison de 91 % de I’exposition totale
(environ 45 % de la DARf). Comme indiqué ci-dessus, la forte contribution du houblon au risque
s’explique par I’utilisation de données sur la répartition des résidus détectés lors d’essais de
terrain, étant donné I’absence de données de surveillance.

3.2.3 Détermination de la dose journaliere admissible
Dose journaliére admissible — Femmes agées de 13 a 49 ans

Pour estimer le risque lié aux expositions répéetees par le régime alimentaire, on a retenu une
étude de toxicité pour le développement chez le lapin ayant fait ressortir des hydrocéphalies et
des anomalies craniofaciales dans des feetus & une DMENO de 20 mg/kg p.c./j. La DSENO a été
établie a 10 mg/kg p.c./j. Les facteurs d’incertitude habituels ont été appliqués, soit 10 pour
I’extrapolation interspécifique et 10 pour la variabilité intraspécifiqgue. Comme mentionne a la
section portant sur la caractérisation des risques selon la LPA, le facteur de la LPA a été réduit a
3. Le FG est donc de 300.

DJA =10 ma/kg p.c./j = 0,03 mg/kg p.c./j
300
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Dose journaliére admissible — Population générale, sauf les femmes agées de 13 a 49 ans

Pour estimer le risque lié aux expositions répétées par le régime alimentaire, on a retenu une
étude de toxicité chronique et de cancérogénicité menée sur des rats Sprague-Dawley.
L’incidence des irritations de I’estomac non glandulaire a augmenté a la DMENO de 35 mg/kg
p.c./j. La DSENO pour cette étude était de 9 mg/kg p.c./j. L’étude de toxicité pour le
développement chez le lapin, considérée comme également importante, avait une DMENO de
10 mg/kg p.c./j. Les effets de cette dose sur le gain pondéral et sur la consommation d’aliments
étaient relativement mineurs, et ils ne justifiaient pas I’application d’un facteur d’incertitude
pour tenir compte de I’absence de DSENO. Les facteurs d’incertitude habituels ont été
appliqués, soit 10 pour I’extrapolation interspécifique et 10 pour la variabilité intraspécifique.
Comme mentionné & la section portant sur la caractérisation des risques selon la LPA, le facteur
de la LPA a été réduit a 1. Le FG est donc de 100.

DJA =9 mg/kg p.c./j = 0,09 mg/kg p.c./j
100

3.2.4 Evaluation de I’exposition chronique par le régime alimentaire et des risques
connexes

Le risque lié a I’exposition chronique par le régime alimentaire a été calculé a I’aide de la
consommation moyenne de différents aliments et de I’eau potable ainsi que des concentrations
moyennes de résidus presents dans ces aliments et dans I’eau potable. L exposition estimée a
ensuite été comparée a la DJA. Si I’exposition estimée est inférieure a la DJA, I’exposition
chronique par le régime alimentaire n’est pas préoccupante.

Les évaluations reposaient sur les concentrations moyennes de résidus, fondées sur les données
de surveillance des aliments de I’ACIA et du PDP utilisées dans I’évaluation du risque lié a
I’exposition aigué (consulter la section 3.2.2), ainsi que sur les intrants suivants : médiane des
résidus en essais contrdlés pour le houblon; LMR et tolérances concernant I’huile d’agrumes, la
pommette, la mdre de Logan et le pomélo; pourcentage de cultures traitées au Canada et aux
Etats-Unis; 100 % des cultures traitées dans le cas des denrées pour lesquelles le pourcentage de
cultures traitées était inconnu; facteurs de transformation par défaut du modéle DEEM; et CPE
ponctuelles des résidus de folpet et de phtalimide confondus dans I’eau potable établies par
modélisation de I’eau (consulter la section 3.3). Les résidus dans les produits alimentaires issus
d’animaux d’élevage et dans les produits laitiers ont été estimés d’aprés la CATM. Des rapports
de métabolites ont été utilisés pour calculer les résidus de phtalimide dans les produits d’origine
végétale.

L’exposition chronique par le régime alimentaire (aliments + eau) chez les femmes agées de 13 a
49 ans est d’environ 2 % de la DJA,; elle n’est donc pas préoccupante. Les estimations de
I’exposition chronique par le régime alimentaire (aliments + eau) dans les sous-populations
autres que les femmes de 13 a 49 ans vont de < 1 % a 2 % de la DJA; elles ne sont donc pas
préoccupantes non plus.
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3.2.5 Evaluation du risque de cancer

L administration de folpet par le régime alimentaire a provoqué la formation de tumeurs
gastro-intestinales chez la souris. Aucune tumeur liée au traitement n’a éteé recensée chez le rat.
Les tumeurs de souris sont attribuables a un mode d’action non génotoxique entrainant une
irritation gastro-intestinale. Le risque (seuil) de cancer a été pris en compte dans le choix des
valeurs toxicologiques de référence et dans I’évaluation du risque lié a I’exposition chronique.

3.2.6 Evaluation de I’exposition par le régime alimentaire et du risque de cancer connexe
Aucune évaluation quantitative spéciale du cancer n’était requise (consulter la section 3.2.5).
3.3  Exposition par I’eau potable

Les résidus de folpet (composé d’origine seulement) et les résidus de folpet et de phtalimide
confondus dans les sources potentielles d’eau potable ont été estimées par modélisation de I’eau.

3.3.1 Concentrations dans I’eau potable

Les CPE ont été calculées a I’aide des modeéles PRZM/EXAMS (eaux de surface) et LEACHM
(eaux souterraines). Une concentration maximale de 0,0538 ppm de résidus de folpet et de
phtalimide confondus, issue d’une évaluation approfondie (niveau 2), a été utilisée dans les
évaluations de I’exposition aigué. Une CPE moyenne annuelle de 0,0015 ppm de résidus de
folpet et de phtalimide confondus dans un réservoir d’eau de surface de niveau 1 a été utilisée
dans les évaluations de I’exposition chronique. Une CPE moyenne annuelle de 0,0011 ppm de
résidus de folpet (composé d’origine seulement) dans les eaux de surface a été utilisée dans
I’évaluation du risque cumulatif lié au folpet (consulter la section 3.6) (pour de plus amples
détails sur les CPE, consulter la section Evaluation environnementale du présent document).

3.3.2 Evaluation de I’exposition par I’eau potable et des risques connexes

Les estimations de I’exposition par I’eau potable ont été combinées aux estimations de
I’exposition par les aliments, et les CPE ponctuelles ont été incorporées directement dans les
évaluations de I’exposition par le régime alimentaire (aliments + eau potable); aucun risque
préoccupant n’a été noté. Les sections 3.2.2, 3.2.4 et 3.2.6 contiennent de plus amples détails a
ce sujet.

3.4  Evaluation de I’exposition professionnelle et non professionnelle et des risques
connexes

On évalue les risques liés aux milieux professionnels et non professionnels en comparant les
expositions possibles au critere d’effet le plus pertinent, parmi ceux tirés des études
toxicologiques, afin de calculer la marge d’exposition (ME). Cette ME est ensuite comparée a
une ME cible qui integre des facteurs d’incertitude destinés a protéger la sous-population la plus
sensible.
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Si la ME calculée est inférieure a la ME cible, cela ne signifie pas nécessairement que
I’exposition causera des effets nocifs, mais que des mesures d’atténuation seraient requises pour
réduire les risques.

3.4.1 Choix des criteres d’effet toxicologique pour I’évaluation des risques liés a
I’exposition professionnelle et non professionnelle

Evaluation des risques liés aux expositions cutanées, toutes durées confondues

Pour estimer les risques a court, moyen et long terme liés a la voie d’exposition cutanée, on a
retenu I’étude de toxicité pour le développement chez le lapin ayant fait ressortir des
hydrocéphalies et des anomalies craniofaciales dans des feetus a une DMENO de 20 mg/kg p.c./j.
La DSENO a été établie a 10 mg/kg p.c./j. Les critéres d’effet sur le plan du développement sont
considérés comme pertinents pour I’évaluation des risques liés & I’exposition cutanée, car aucun
essai de toxicité pour le développement ayant porté sur des animaux exposés par voie cutanee
n’était disponible. Pour les scénarios d’exposition en milieu résidentiel, on a calculé une ME
cible de 300, laquelle comprend un facteur d’incertitude de 10 pour I’extrapolation
interspécifique, un facteur d’incertitude de 10 pour la variabilité intraspécifique et un facteur
prescrit par la LPA de 3 (comme expliqué dans la section Caractérisation des risques selon la Loi
sur les produits antiparasitaires). Pour les scénarios d’exposition en milieu professionnel, la ME
cible de 300 comprend un facteur d’incertitude de 10 pour I’extrapolation interspécifique, un
facteur d’incertitude de 10 pour la variabilité intraspécifique et un facteur de 3 pour la gravité du
critére d’effet.

Evaluation des risques liés aux expositions a court terme par inhalation

Pour estimer le risque lié aux expositions par inhalation a court terme, on a retenu une étude de
toxicité par inhalation de 28 jours sur le folpet. Aucune concentration sans effet nocif observé
(CSENO) n’a été établie dans cette étude; la concentration minimale entrainant un effet nocif
observé (CMENO) de 5,2 ug/L (1,4 mg/kg p.c./j) était fondée sur la présence de Iésions du
larynx et, chez les males, sur I’augmentation du poids des poumons. Les facteurs d’incertitude
habituels ont été appliqués, soit 10 pour I’extrapolation interspécifique et 10 pour la variabilité
intraspécifique. Un facteur d’incertitude de 3 a aussi été appliqué a cause de I’absence de
CSENO. Pour les scénarios en milieu résidentiel, le facteur prescrit par la LPA a été réduita 1,
étant donné que le point de départ de I’inhalation point confere une protection contre les effets
toxiques pour le développement. La ME cible est de 300. Le choix de ce critere d’effet s’appuie
sur les résultats de I’étude de toxicité par inhalation de 21 jours sur le captane (CSENO de

5,3 ug/L), car le folpet est environ 3 fois plus toxique que le captane (a la lumiére de I’irritation
du tube digestif observée dans les études de toxicité a doses répétées par voie orale).

Evaluation des risques liés aux expositions & moyen terme et & long terme par inhalation

Comme aucune etude de toxicité par inhalation de 90 jours n’a éte réalisée avec le folpet, I’étude
de toxicité par inhalation de 28 jours concernant le folpet chez le rat a été retenue pour
I’évaluation des risques liés aux inhalations a moyen terme et a long terme. Aucune CSENO n’a
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éteé établie dans cette étude; la CMENO de 5,2 pg/L était fondée sur la présence de lésions du
larynx et, chez les males, sur I’augmentation du poids des poumons. Les facteurs d’incertitude
habituels ont été appliqués, soit 10 pour I’extrapolation interspécifique et 10 pour la variabilité
intraspécifique. Un facteur d’incertitude de 3 a aussi été appliqué a cause de I’absence de
CSENO. Les données actuelles indiquent que la toxicité du folpet par inhalation devrait
s’accroitre en fonction de la durée de I’exposition, comme dans le cas du captane. Par
conséquent, un facteur d’incertitude additionnel de 3 a été appliqué pour I’évaluation de la
toxicité des expositions a moyen terme afin de tenir compte des effets potentiels liés a la dureée,
ce qui donne une ME cible globale de 1 000. Etant donné la nature irritante du folpet, la toxicité
pour les voies respiratoires devrait s’accroitre en fonction de I’exposition. Le facteur
d’incertitude a donc été élevé a 10 pour I’évaluation de la toxicité des expositions a long terme
afin de tenir compte des effets potentiels liés a la durée, ce qui donne une ME cible de 3 000.

Absorption cutanée

On a établi une valeur d’absorption cutanée de 20 % pour la réévaluation du folpet en s’appuyant
sur une approche fondée sur le poids de la preuve ainsi que sur les études disponibles au sujet de
I’absorption cutanée (une étude in vivo chez I’humain, trois études in vivo chez le rat, une étude
in vitro chez le rat et I’humain), sur les propriétés physico-chimiques du folpet, ainsi que sur les
résultats des études toxicologiques.

3.4.2 Evaluation de I’exposition non professionnelle et des risques connexes

L’évaluation des risques liés a I’exposition non professionnelle (en milieu résidentiel) consiste a
estimer les risques pour la population générale, y compris les enfants et les adolescents, pendant
ou apres I’application d’un pesticide.

Les scénarios suivants ont été évalués :

« Exposition des personnes qui exécutent des tches dans des secteurs résidentiels sur des
pommiers et sur des pommetiers apres le traitement par un spécialiste de la lutte
antiparasitaire

« Personnes qui entrent en contact avec des plastiques contenant du folpet

o Tierces personnes exposées par dérive de pulvérisation

Evaluation de I’exposition des particuliers qui appliquent le produit en milieu résidentiel et
des risques connexes

Aucune évaluation de I’exposition des particuliers qui appliquent cette substance n’était requise,
car le seul pesticide a usage domestique contenant du folpet est en voie d’étre abandonné.*

! Il existe un produit a usage domestique contenant du folpet : il est coformulé avec du carbaryl. Ce produit est
en voie d’étre abandonné a la suite de la décision de réévaluation concernant le carbaryl (RVD2016-02).
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Evaluation de I’exposition aprés traitement en milieu résidentiel et des risques connexes

Iy a exposition apres traitement en milieu résidentiel lorsqu’une personne est exposée par voie
cutanée, par inhalation ou par voie orale accidentelle (ingestion non alimentaire) en manipulant
un produit traité par un pesticide ou en se trouvant dans un milieu résidentiel préalablement traité
par un pesticide.

Arbres en milieu résidentiel

La publication de la United States Environmental Protection Agency (EPA) intitulée Standard
Operating Procedures for Residential Pesticide Exposure Assessment (2012) (ci-apres les
Standard Operating Procedures; SOP) a été utilisée pour estimer I’exposition chez les personnes
en contact avec des pommiers et des pommetiers pouvant avoir été préalablement traités par un
spécialiste de la lutte antiparasitaire. Les SOP établissent des hypotheses par défaut standard
pour évaluer I’exposition apres traitement dans les cas ou les données sur le produit chimique ou
sur le site traité sont limitées. Des théories et des algorithmes peuvent étre utilisés en I’absence
de données sur le produit chimique ou sur le site traité, ou encore en complément de ces
données; ils se traduisent généralement par des estimations de I’exposition dans des fourchettes
supérieures. Les hypotheéses et algorithmes applicables a la réévaluation du folpet sont décrits a
la section 4 des SOP (« Gardens and Trees ») de I’EPA.

Les scénarios suivants ont été évalués du point de vue de I’exposition au folpet aprés traitement :
e Arbres
o] Exposition cutanée des adultes, des adolescents et des enfants (de 6 a < 11 ans)
découlant d’activités avec des arbres

L’ARLA se préoccupe avant tout des possibilités d’exposition cutanée a court terme (c’est-a-dire
30 jours ou moins) chez les personnes effectuant des taches dans les sites traités apres
I’application. Compte tenu de la pression de vapeur du folpet, I’exposition par inhalation ne
devrait pas étre préoccupante.

Les ME calculées pour I’exposition dans un secteur résidentiel extérieur aprés I’application sont
supérieures a la ME cible : par conséquent, les risques ne sont pas préoccupants. Le tableau 1 de
I’annexe VI contient plus de renseignements a ce sujet.

Produits en plastique

Une évaluation qualitative des risques aprés I’application a été réalisée au sujet des produits en
plastique contenant du folpet. Les risques ont été jugés non préoccupants, car les contacts avec
les produits en plastique traités (joints d’étanchéité, revétements de sol en planches de vinyle,
tissus d’ameublement extérieur, enduits appliqués sur les tentes, les auvents et les membranes de
toiture) devraient étre minimes et intermittents, et les quantités de folpet présent sur la surface
des produits devraient étre tres faibles.

Exposition des tierces personnes
Des résidus de folpet ont été détectés dans I’air ambiant pres de secteurs agricoles canadiens en
Colombie-Britannique et au Québec durant la saison de pulvérisation de 2004. Compte tenu du
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profil d’emploi actuel du folpet, il a été présumé que I’exposition potentielle des tierces
personnes serait a moyen terme (c’est-a-dire plusieurs mois). La concentration maximale dans
I’air a été utilisée pour estimer I’exposition, ce qui a donné des estimations de I’exposition
conservatrices (limites supérieures). Comme précisé dans le tableau 2 de I’annexe VI, les ME
étaient supérieures a la ME cible dans toutes les sous-populations, si bien que les risques ne sont
pas préoccupants.

3.4.3 Evaluation de I’exposition professionnelle et des risques connexes

Les travailleurs peuvent étre exposés au folpet lorsqu’ils manipulent le pesticide durant le
procédé d’application en milieu agricole ou industriel et lorsqu’ils pénétrent dans des sites
préalablement traitées au folpet.

Evaluation de I’exposition des travailleurs manipulant le produit et des risques connexes
Utilisations agricoles

Les préposés au mélange, au chargement et a I’application peuvent étre exposés aux produits a
usage commercial utilisés dans les sites agricoles. Les scénarios suivants ont été évalueés :

e Mélange et chargement de poudres mouillables (WP)

e Mélange et chargement de granulés hydrodispersibles (WDG)

e Application au moyen d’une rampe de pulvérisation sur des fraises, des canneberges, des
concombres, des melons, des citrouilles, des courges, des tomates, des roses, des asters,
des reines-marguerites, des phlox, des ceillets, des soucis, des zinnias, des chrysanthemes,
des iris et des mufliers

e Application au moyen d’un pulvérisateur manuel sur des fraises, des canneberges, des
roses, des asters, des reines-marguerites, des phlox, des ceillets, des soucis, des zinnias,
des chrysanthemes, des iris, des mufliers et des poinsettias (les pulvérisateurs manuels
comprennent les pulvérisateurs a réservoir dorsal, les pistolets a compression mécanique
et les pulvérisateurs a compression manuelle)

e Application au moyen d’un pulvérisateur pneumatique sur des pommes, des pommettes,
des raisins et des canneberges

e Trempage de tiges d’azalée

Le nombre d’applications et le calendrier d’application devraient se traduire par une exposition a
court terme (< 30 jours) chez les préposeés a I’application du folpet. Les spécialistes de la lutte
antiparasitaire pourraient subir une exposition a moyen terme (allant jusqu’a plusieurs mois) s’ils
travaillent sur des cultures nécessitant plusieurs traitements. Les travailleurs dans les serres
pourraient subir une exposition & moyen terme (allant jusqu’a plusieurs mois).

L’ARLA a estimé I’exposition chez les personnes qui manipulent le produit en fonction de
I’équipement de protection individuelle (EPI) utilisé.

o EPI de base : pantalon long, vétement a manches longues et gants résistant aux produits
chimiques (sauf indication contraire). Le scénario d’application au moyen d’une rampe
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de pulvérisation ne prévoit pas le port de gants, car les données étaient de meilleure
qualité dans le cas des scénarios sans gants que dans celui des scénarios avec gants.

. EPI de niveau intermédiaire : combinaison en coton sur un pantalon long, vétement a
manches longues et gants résistant aux produits chimiques. EPI de niveau maximal :
combinaison résistant aux produits chimiques sur un pantalon long, vétement a manches
longues et gants résistant aux produits chimiques.

. Mesures techniques de protection : utilisation de mesures techniques appropriées (par
exemple, tracteurs a cabine fermée, systémes de chargement fermés). Il est possible
gu’aucune mesure technique de protection ne puisse étre mise en place pour certaines
méthodes d’application manuelles.

o Couvre-chef résistant aux produits chimiques : couvre-chef résistant aux produits
chimiques couvrant le cou (par exemple, chapeau Sou’Wester, chapeau de pluie).
Appareil de protection respiratoire : appareil de protection respiratoire muni d’une
cartouche anti-vapeurs organiques approuvée par le National Institute for Occupation
Safety and Health (NIOSH) et d’un préfiltre approuvé pour les pesticides OU d’une
boite filtrante approuvée par le NIOSH pour les pesticides.

Aucune donnée adequate propre au folpet concernant I’exposition des personnes qui manipulent
ce produit n’était disponible au moment d’entreprendre la réévaluation. Les expositions par voie
cutanée et par inhalation ont été estimées a I’aide des données de la version 1.1 de la Pesticide
Handlers Exposure Database (PHED) et de I’ Agricultural Handlers Exposure Task Force
(AHETF). La PHED est un recueil de données qui fournit des données génériques de dosimétrie
passive sur les préposés au mélange, au chargement et a I’application; il est accompagné d’un
logiciel facilitant I’estimation de I’exposition selon des scénarios d’utilisation spécifiques fondés
sur le type de préparation, I’équipement d’application, les systemes de mélange et de chargement
et le niveau d’EPI. Le scénario d’application au moyen d’un pulvérisateur pneumatique depuis
une cabine ouverte de I’AHETF a été utilisé dans I’évaluation des risques. Dans la plupart des
cas, les ensembles de données de la PHED et de I’AHETF étaient insuffisants pour estimer
I’exposition chez les travailleurs portant une combinaison en coton ou un appareil de protection
respiratoire. L’ ARLA a estimé cette exposition en incorporant dans les valeurs de I’exposition
unitaire des facteurs de protection vestimentaire de 75 % pour la combinaison en coton et de

90 % pour la combinaison résistant aux produits chimiques et pour I’appareil respiratoire, le cas
échéant. Les expositions par inhalation étaient fondées sur un faible taux d’inhalation

(17 L/min), sauf dans le cas des scénarios prévoyant I’utilisation d’un pulvérisateur a réservoir
dorsal, qui reposaient sur des taux d’inhalation modérés (27 L/min).

Aucune donnée adéquate n’était disponible sur le trempage commercial de tiges ou sur le
plantage de tiges traitées d’azalée. Il est proposé d’abandonner cette utilisation, a moins que des
données adéquates ne soient soumises et qu’une nouvelle évaluation des risques n’appuie
I’homologation de cette utilisation.

En ce qui concerne les utilisations agricoles, les ME calculées pour le mélange, le chargement et
I’application étaient supérieures aux ME cibles des scénarios de mélange, de chargement et
d’application, si bien qu’elles ne sont pas préoccupantes, pourvu que les mesures techniques de
protection et I’EPI soient utilisés comme résumé a la page 26 et a I’annexe VII. Les ME
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calculées a I’égard des préposés au mélange, au chargement et a I’application sont résumées dans
les tableaux 1 & 3 de I’annexe VII.

Utilisations industrielles (préservation de matériaux)

Les travailleurs peuvent étre exposés au folpet lorsqu’ils manipulent le pesticide durant le
procédé de fabrication des produits a usage commercial utilisés dans les plastiques vinyliques.

L’exposition au folpet découlant de I’utilisation du produit dans la fabrication devrait étre
intermittente (quelques minutes chaque jour ou une fois par semaine) durant une période a
moyen ou a long terme (c’est-a-dire de > 30 jours a plusieurs mois) et survenir principalement
par la voie cutanée.

Les estimations de I’exposition étaient fondées sur I’étude de I’exposition aux antimicrobiens
(Antimicrobial Exposure Assessment Study) de la Chemical Manufacturers Association (CMA)
des Etats-Unis. Cette étude portait sur 46 réplicats de 6 principes actifs utilisés dans 4 milieux
différents selon 4 méthodes d’application différentes. Chaque réplicat était représentatif du
temps consacré a I’exécution de la tdche nécessitant la manipulation d’un agent antimicrobien;
les données n’ont donc pas été normalisées. Puisque les applications de biocides sont semblables
d’un procédé industriel a I’autre quel que soit le lieu d’utilisation (par exemple, tours de
refroidissement, pates et papiers), il a été jugé pertinent de combiner les réplicats en fonction de
la méthode d’application. En raison des limites de I’étude sur I’exposition (taux de récupération
faibles et variables en laboratoire et sur le terrain), les valeurs du 90° centile calculées a I’aide
des données de la CMA ont été utilisees pour estimer |’ exposition potentielle des travailleurs qui
manipulent des produits industriels contenant du fol pet.

Les produits a usage commercial homologués a cette fin sont préparés sous forme de poudres
solubles. Par conséquent, les scénarios suivants ont été évalués :

e Mélange et transfert de solides, versement ouvert
e Meéange et transfert de solides, méthode en place (emballages hydrosolubles)

Comme la plupart des sujets de I’étude menée par la CMA portaient un vétement a manches
longues, un pantalon long et des gants en coton, ces données sont considérées comme
représentatives d’une personne portant une seule couche de vétements et des gants. Il importe
néanmoins de préciser que, dans chaque scénario, au moins un réplicat ne portait pas de gants et
un réplicat portait un vétement a manches courtes.

Les ME calculées pour le mélange et le transfert de solides destinés a la préservation des
matériaux étaient inférieures a la ME cible, si bien que les risques sont préoccupants. Pour
atténuer ces risques, il est proposé d’abandonner la préparation commerciale de folpet en poudre
soluble. Les ME calculées a I’égard des préposés au mélange et au chargement sont résumees
dans le tableau 4 de I’annexe VII.
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Evaluation de I’exposition des travailleurs aprés traitement et des risques connexes

Utilisations industrielles (préservation des matériaux)

Il n’existe pas de données permettant de quantifier I’exposition potentielle apreés traitement chez
les travailleurs en contact avec des plastiques protégés par du folpet durant la fabrication ou
I’utilisation de produits contenant ces plastiques.

On s’attend a ce que I’exposition soit faible chez les travailleurs en contact avec des plastiques
protégés par du folpet durant la fabrication, car les normes d’hygiéne du travail en vigueur
exigent la mise en place de conditions de travail sécuritaires tenant compte des expositions
potentielles aux produits chimiques. De plus, la majorité de ces procédes en aval sont largement
automatisés, ce qui devrait contribuer a réduire I’exposition au minimum.

On s’attend a ce que I’exposition soit aussi faible chez les travailleurs en contact avec des
produits fabriqués avec des plastiques protégés par du folpet, compte tenu de la courte durée et
de I’intermittence des contacts avec les produits en plastique traités, de la probabilité élevée que
les travailleurs porteront des gants, et des tres faibles quantités de folpet présentes a la surface
des matériaux.

Utilisations agricoles

L’évaluation des risques professionnels apres traitement tient compte des expositions subies par
les travailleurs qui pénetrent dans des sites traités pour y effectuer des tdches agronomiques
nécessitant un contact foliaire. Compte tenu du profil d’emploi du folpet, les travailleurs peuvent
subir une exposition a court et moyen terme (de < 30 jours a plusieurs mois) aux résidus de
folpet apres I’application de celui-ci. L’utilisation dans les serres est associée a un risque
d’exposition a long terme (> 6 mois) apres I’application.

L’exposition potentielle des travailleurs apres traitement a été estimée a I’aide de coefficients de
transfert (CT) mis a jour propres a I’activité ainsi que des valeurs de résidus foliaires a faible
adherence (RFFA) propres au produit chimique, dans les cas ou elles étaient disponibles. Les
RFFA désignent la quantité de résidus pouvant étre délogés ou transférés d’une surface, par
exemple les feuilles d’une plante. Le CT est une mesure du rapport entre I’exposition et les
RFFA chez les personnes qui effectuent des taches précises; on le calcule a partir de données
génerées dans les études sur I’exposition réalisées sur le terrain. Les CT, qui sont propres a une
combinaison culture-activité donnée (par exemple, cueillette des fleurs coupées), tiennent
compte de la tenue de travail que portent habituellement les travailleurs agricoles adultes. Des
CT propres a I’activité de I’ARTF ont été utilisés. Les activités causant une exposition apres
traitement sur des cultures agricoles comprennent (sans s’y limiter) la récolte, la taille et le
dépistage. Le Projet de directive de I’ARLA PR0O2014-02, Mise a jour des coefficients de
transfert agricoles pour I’évaluation de I’exposition professionnelle aux pesticides apres
traitement, contient de plus amples renseignements sur I’estimation de I’exposition des
travailleurs aprés I’application.
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L’évaluation des risques apres traitement a pris en compte les études sur les RFFA propres au
produit chimique ayant été publiées et présentées a I’ARLA. Les RFFA sur les pommes et les
pommettes ont été calculés a I’aide d’une étude sur les RFFA sur les avocats. Dans cette étude,
I’équation linéaire représentant I’algorithme naturel des RFFA en fonction du temps de
dissipation (temps écoulé depuis I’application) apres la derniere application n’était pas
suffisamment prédictive (r? < 0,85); par conséquent, on a utilisé les données sur les résidus réels
mesurés les jours d’échantillonnage de I’étude. Les valeurs estimées des RFFA ont été ajustées
proportionnellement aux doses d’application maximales du Canada. Les RFFA associés aux
scénarios d’applications multiples ont été modélisés en additionnant les résidus découlant d’une
application unique. Il n’existait pas de données sur les RFFA propres au produit chimique pour
les autres cultures extérieures : on a donc utilisé des valeurs par défaut (concentration maximale
de RFFA correspondant a 25 % de la dose d’application et a une dissipation de 10 % par jour).
Le Document de principes SPN2014-02, Estimation des résidus foliaires a faible adhérence et
des résidus transférables propres au gazon pour I’évaluation de I’exposition apres traitement en
milieu professionnel et résidentiel, contient de plus amples renseignements sur ces valeurs par
défaut. Etant donné I’absence d’études concernant les RFFA sur les plantes ornementales de
serre, des valeurs par défaut ont aussi été utilisées dans leur cas (concentration maximale de
RFFA correspondant a 25 % de la dose d’application et a une dissipation de 2,3 % par jour).

Comme aucune des études disponibles sur les RFFA n’a mesuré les résidus de phtalimide,
ceux-ci n’ont pas été pris en compte dans I’évaluation des risques liés a I’exposition aprés
traitement; par conséquent, I’évaluation des risques apres I’application comporte un certain
degré d’incertitude. L’ exposition au thiophosgéne n’était pas considérée comme pertinente pour
I’exposition cutanée, car ce métabolite ne se forme pas en quantité appréciable par cette voie
d’exposition.

Dans le cas des travailleurs pénétrant dans un site traité, des délais de sécurité (DS) sont calculés
pour déterminer I’intervalle de temps minimum a respecter apres I’application avant de pouvoir
retourner dans un site traité pour y exécuter des tdches manuelles en toute sécurité. Un DS est le
temps requis pour que les quantités de résidus diminuent a une concentration a laquelle les
taches des travailleurs apreés I’application ne présentent plus un risque préoccupant (par exemple,
dans le cas du folpet, toute tache entrainant des expositions supérieures a la ME cible de 300).

L’ARLA se préoccupe avant tout des possibilités d’exposition cutanée chez les travailleurs
effectuant des taches aprés I’application sur des cultures traitées par pulvérisation foliaire. Etant
donné la pression de vapeur du folpet, une exposition par inhalation ne devrait pas étre
préoccupante, y compris dans les serres, si le DS minimum de 12 heures est respecté.

Les risques liés aux scénarios en milieu professionnel apres I’application ne sont pas
préoccupants dans la plupart des cultures, pourvu que le DS soit plus long pour certaines
activités et que le nombre de traitements soit réduit. Les DS étaient considérés comme
réalisables du point de vue agronomique pour toutes les cultures sauf les fleurs coupées (au
champ et en serre) et les canneberges d’apres I’information tirée des guides de production de
cultures des provinces. Cependant, il est possible que, durant la période de commentaires
concernant le document PRVD, I’ARLA recoive des renseignements sur le caractere réalisable

Projet de décision de réévaluation - PRVD2018-05
Page 26



de ces DS et qu’elle en tienne compte dans son évaluation. Le tableau 1 de I’annexe VIII résume
I’évaluation de I’exposition aprés traitement et des risques connexes.

Pour atténuer les risques liés aux cultures pour lesquelles les DS sont irréalisables du point de
vue agronomique, il est proposé d’abandonner les utilisations sur les fleurs coupées (au champ et
en serre) et les canneberges. Il est aussi proposé de réduire le nombre de traitements prévus dans
le profil d’emploi sur la plupart des cultures, a savoir 3 applications pour les pommes et les
pommettes et 1 application pour les raisins, les fraises, les tomates de champ, les concombres, les
melons, les citrouilles et les courges. Le profil d’emploi réduit et les DS proposes figurent a
I’annexe XIII.

3.5  Evaluation de I’exposition globale et des risques connexes

Par « exposition globale », on entend I’exposition totale a un pesticide donné, attribuable a
I’ingestion d’aliments et d’eau potable, aux utilisations en milieu résidentiel, aux sources
d’exposition autres que professionnelles, et a toutes les voies d’exposition plausibles (voie orale,
voie cutanée et inhalation). Des estimations des risques ont été effectuées a I’égard des scénarios
pour lesquels les voies d’exposition individuelles atteignaient les ME cibles et n’étaient pas
préoccupantes.

3.5.1 Choix des criteres d’effet toxicologique pour I’évaluation du risque global

L’exposition globale au folpet peut comprendre I’exposition liée a la consommation d’aliments
et d’eau potable, de méme que I’exposition en milieu résidentiel. Les propriétés irritantes du
folpet, qui se traduisent par des Iésions des appareils digestif et respiratoire, sont attribuées a la
dissociation et & la formation de thiophosgéne comme réaction propre au site; elles ne sont donc
pas pertinentes pour I’évaluation du risque global lié a I’exposition.

Le critere d’effet le plus pertinent pour I’évaluation du risque global chez les femmes de 13 a

49 ans est la toxicité pour le développement. Ce critére d’effet est applicable a toutes les voies et
durées d’exposition. On a retenu I’étude de toxicité pour le développement chez le lapin ayant
fait ressortir des hydrocéphalies et des anomalies craniofaciales dans des feetus a une DMENO
de 20 mg/kg p.c./j. La DSENO a été établie a 10 mg/kg p.c./j. Les facteurs d’incertitude
habituels ont été appliqués, soit 10 pour I’extrapolation interspécifique et 10 pour la variabilité
intraspécifique. Par ailleurs, comme expliqué dans la section Caractérisation des risques selon la
Loi sur les produits antiparasitaires, le facteur prescrit par la LPA a été réduit a 3. La ME cible
obtenue de 300 est considérée comme assurant la protection des femmes enceintes et de leurs
enfants a naitre.

Le critere d’effet le plus pertinent pour I’évaluation du risque global dans I’ensemble de la
population (y compris les enfants) est la diminution du poids corporel chez les petits dans I’étude
de toxicité pour la reproduction chez le rat. La DSENO a été établie a 17 mg/kg p.c./j, et des
effets ont été observés a la DMENO de 70 mg/kg p.c./j. Ce critére d’effet a été jugé acceptable
pour I’évaluation du risque global, car il était moins influencé que les autres par I’irritation
propre au site. Les facteurs d’incertitude habituels ont été appliqués, soit 10 pour I’extrapolation
interspécifique et 10 pour la variabilité intraspécifique. Par ailleurs, comme expliqué dans la
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section Caractérisation des risques selon la Loi sur les produits antiparasitaires, le facteur
prescrit par la LPA a été reduit a 1. La ME cible est de 100.

3.5.2 Evaluation de I’exposition globale en milieu résidentiel, en milieu professionnel et
par le régime alimentaire et des risques connexes

Dans le cadre d’une évaluation du risque global, tous les risques potentiels liés aux aliments, a
I’eau potable et aux diverses voies d’exposition residentielle sont évalués. La probabilité
d’expositions simultanées est un élément important a prendre en compte. En outre, seules les
expositions par des voies ayant des parametres toxicologiques communs peuvent étre combinées.

Les scénarios pour lesquels I’évaluation quantitative du risque n’a fait ressortir aucun risque
préoccupant ont été regroupés afin de déterminer si la combinaison de ces expositions
entrainerait un risque préoccupant. Une évaluation globale a été réalisée a I’égard des adultes,
des adolescents et des enfants (de 6 a < 11 ans) exposés durant une courte période par des arbres
en milieu résidentiel et de facon chronique par le régime alimentaire. Les tierces personnes n’ont
pas fait I’objet d’une évaluation quantitative du risque global : comme les ME relatives a
I’inhalation dépassaient de plusieurs ordres de grandeur la ME cible, la contribution de cette voie
a I’exposition globale totale (par les aliments et I’eau potable) devrait étre trés faible. Les ME
globales calculées étaient supérieures a la ME cible; elles ne sont donc pas préoccupantes (voir
le tableau 1 de I’annexe IX).

3.6 Evaluation cumulative

La Loi sur les produits antiparasitaires exige de I’Agence qu’elle tienne compte des effets
cumulatifs des produits antiparasitaires qui présentent un mécanisme commun de toxicité.

3.6.1 Valeurs toxicologiques de réféerence pour I’évaluation du risque cumulatif

Le folpet et le captane peuvent provoquer I’irritation des muqueuses par la formation de
thiophosgéne. Bien que I’intensité de I’effet varie d’un fongicide a I’autre, un mécanisme
commun de toxicité par irritation a été établi : une évaluation du risque cumulatif était donc
requise. Toutes les voies d’exposition sont des cibles potentielles des propriétés irritantes de ces
composés. Toutefois, comme la dissociation et la formation de thiophosgéne est une réaction
propre au site qui produit des effets variables, il n’a pas été jugé acceptable de combiner les
risques propres a chaque voie.

L’évaluation du risque cumulatif se concentre sur la voie d’exposition orale. L’exposition au
captane par voie orale provoque une irritation gastro-intestinale chez la souris (mais non chez le
rat), principalement au niveau du duodénum. Le folpet irrite aussi le duodénum chez la souris,
mais il touche également les régions proximales du tube digestif. Contrairement au captane, le
folpet irrite I’estomac non glandulaire chez le rat aux doses semblables a celles irritant le tube
digestif chez la souris. On en a conclu que le meilleur point de départ pour I’évaluation du risque
cumulatif était I’irritation gastro-intestinale chez la souris. Les valeurs de la DSENO pour
I’irritation gastro-intestinale établies dans les essais de toxicité chronique et de cancérogenicité
réalisés chez la souris avec du captane et du folpet ont été établies a 60 et 16 mg/kg p.c./j,
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respectivement. Compte tenu de la nature de ce critére, et conformément a la méthodologie des
évaluations des risques liés au captane et au folpet, le facteur prescrit par la LPA a été réduit a 1.
Les facteurs d’incertitude habituels ont été appliqués, soit 10 pour I’extrapolation interspécifique
et 10 pour la variabilité intraspécifique. Le FG pour I’évaluation du risque cumulatif est de 100.
Par conséquent, les valeurs de référence cumulatives pour le captane et le folpet ont été établies a
0,6 et 0,16 mg/kg p.c./j, respectivement; elles sont applicables a toutes les populations.

3.6.2 Evaluation de I’exposition cumulative et des risques connexes

Aucune évaluation du risque cumulatif en milieu résidentiel visant la principale voie
d’exposition (cutanée) n’était requise. Bien qu’une irritation de la peau ait été constatée apres
plusieurs expositions par voie cutanée au captane ou au folpet, le captane s’est révélé irritant a
des doses tres élevées comparativement au folpet. Compte tenu du faible risque de toxicité
cumulative et de la faible probabilité d’expositions simultanées, aucune évaluation du risque
cumulatif n’était requise pour ce scénario.

Pour I’évaluation du critére d’effet toxicologique cumulatif (irritation gastro-intestinale) associé
a I’exposition par voie orale, on a présumé que des aliments contenant des residus de captane et
des résidus de folpet étaient consommés en méme temps. L’exposition a été jugée chronique, car
I’irritation gastro-intestinale progresse au fil du temps. Par conséquent, les estimations des
risques liés a I’exposition chronique aux deux produits chimiques ont été combinées pour
I’évaluation des risques cumulatifs, qui ont été calculés selon la méethode de I’indice du risque
global (IRG) :

IRG = 1/(% DRfcaptane + % DRftolpet)

Le % DRfcaptane €t le % DRfroipet cOrrespondent aux risques calculés pour I’exposition au captane
et au folpet, respectivement (tableau 2 de I’annexe 1V). En regle générale, un IRG supérieur ou
égal a 1 n’est pas préoccupant, mais un IRG inférieur a 1 nécessiterait des mesures d’atténuation.
Tous les IRG associés a I’exposition par le régime alimentaire (aliments + eau potable) au
captane et au folpet confondus sont supérieurs a 1 dans I’ensemble des populations; ils ne sont
donc pas préoccupants.

3.7 Déclarations d’incident

En date du 20 juin 2017, six incidents mettant en cause le folpet chez I’humain avaient été
déclarés a I’ARLA. Tous les incidents se sont produits au Canada et impliquaient un produit a
usage domestique contenant du folpet, du malathion et du carbaryl. Par conséquent, aucune
conclusion ne peut étre dégagée concernant le role du folpet dans les incidents. De plus, le
produit en question est en voie d’étre abandonne a la suite de la décision de réévaluation au sujet
du carbaryl.?

2 Décision de réévaluation RvVD2016-02, Carbaryl.
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4.0 Evaluation environnementale
4.1  Devenir et comportement dans I’environnement

Les données sur le devenir du folpet dans I’environnement sont résumées dans le tableau 1 de
I’annexe X.

Le folpet est peu soluble dans I’eau (1,0 mg p.a./L) et il ne devrait pas s’évaporer dans des
conditions de sécheresse au champ (pression de vapeur de 2,1 x 10-5 Pa). Bien qu’il puisse se
volatiliser et s’introduire dans I’atmosphere depuis les sols humides et les surfaces d’eau
(constante de la loi d’Henry < 2,96 x 103 atm m®mole), les renseignements disponibles
indiquent que le folpet se dégrade rapidement dans I’atmosphére (demi-vie de 6,2 heures). La
phototransformation dans le sol et dans I’eau est une voie de transformation mineure du folpet
(demi-vie = 2,6 heures a un pH de 5, 1,1 heure a un pH de 7, et 67 secondes a un pH de 9) ou le
processus de transformation est activé par hydrolyse.

Le folpet n’est pas persistant dans I’eau, car il se dégrade rapidement par des processus
chimiques et biologiques. Le folpet se transforme rapidement tant dans les sols aérés (demi-vie
de 0,2 a 3,8 jours) que dans les sols non aérés (demi-vie de 7 a 14,6 jours). Le folpet se
transforme aussi rapidement dans I’eau oxygénée (demi-vie < 1 heure). Les principaux produits
de transformation du folpet obtenus par dégradation microbienne et par décomposition chimique
sont le phtalimide, I’acide phtalamique et I’aide phtalique. Ces produits de transformation ne
sont pas non plus persistants dans le sol ou dans I’eau.

Des études d’adsorption et de désorption portent a croire que le folpet est mobile dans le sol

(Keo = de 7,4 a 304 mL/g), une étude de lessivage sur colonne de sol a révélé que le folpet est
immobile et qu’il demeure dans les 2 cm supérieurs du sol. Le potentiel de lessivage du folpet,
évalue selon les criteres de Cohen et ses collaborateurs (1984) et I’indice d'ubiquité dans I’eau
souterraine (IUES) de Gustafson (1989), indiquent que le folpet ne devrait pas se lessiver dans
les eaux souterraines. Les produits de transformation, a savoir le phtalimide, I’acide phtalamique
et I’aide phtalique, sont immobiles ou peu mobiles dans le sol, si I’on se fie aux valeurs Kco. Les
études de dissipation au champ indiquent que le folpet et le phtalimide se dissipent rapidement
dans le sable fin loameux du Washington (écorégion représentative de la Colombie-Britannique),
comme en témoignent leur demi-vie estimée a moins de 1,1 jour. Le folpet et le phtalimide ne
devraient pas rester dans le sol jusqu’a la saison suivante. 1l est donc peu probable que ce
fongicide persiste et s’accumule dans le sol.

4.2  Caractérisation des risques pour I’environnement

Pour estimer le risque d’effets nocifs pour les especes non ciblées, on integre a I’évaluation des
risques environnementaux les données d’exposition environnementale et les renseignements
écotoxicologiques. Pour ce faire, on compare les concentrations d’exposition aux concentrations
qui causent des effets nocifs. Les CPE, qui correspondent aux concentrations de pesticide dans
les divers milieux environnementaux, comme les aliments, I’eau, le sol et I’air, sont établies a
I’aide de modeles standard tenant compte des doses d’application du pesticide, de ses propriétés
chimiques et de son devenir dans I’environnement, y compris sa dissipation entre les
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applications. Les renseignements écotoxicologiques comprennent les données de toxicité aigué
et de toxicité chronique pour divers organismes ou groupes d’organismes vivant dans les habitats
terrestres et les habitats aquatiques, notamment les invertébrés, les vertébrés et les plantes. Les
criteres d’effet toxicologique utilisés dans les évaluations des risques peuvent étre ajustes pour
tenir compte des différences possibles sur le plan de la sensibilité des espéces, ainsi que de
divers objectifs de protection (c’est-a-dire protection a I’échelle de la collectivité, de la
population ou des personnes). Les tableaux 2 et 3 de 3 I’annexe X résument les données
toxicologiques relatives aux organismes terrestres et aquatiques non ciblés.

En premier lieu, on effectue une évaluation préliminaire des risques afin de déterminer les
pesticides ou les profils d’emploi particuliers qui ne présentent aucun risque pour les organismes
non ciblés, ainsi que les groupes d’organismes potentiellement a risque. L’évaluation
préliminaire des risques fait appel a des méthodes simples, a des scénarios d’exposition prudents
(par exemple, application directe a la dose maximale cumulative) et a des critéres d’effet
toxicologique traduisant la plus grande sensibilité. On calcule le quotient de risque (QR) en
divisant I’exposition estimée par une valeur toxicologique appropriée (QR = exposition/toxicité).
On compare ensuite ce QR au niveau préoccupant (NP). Si le QR issu de I’évaluation
préliminaire est inférieur au NP, les risques sont jugés négligeables et aucune autre
caractérisation des risques n’est nécessaire. S’il est égal ou supérieur au NP, on doit alors
effectuer une évaluation plus approfondie des risques afin de mieux les caractériser. A cette
étape, on prend en considération des scenarios d’exposition plus réalistes, comme la dérive de
pulvérisation vers des habitats non ciblés, et on peut s’intéresser a plusieurs criteres d’effet
toxicologique. L’évaluation approfondie peut comprendre une caractérisation accrue des risques
obtenue a I’aide d’une modélisation de I’exposition, de données de surveillance, de résultats
d’études sur le terrain ou en mésocosmes, ou de méthodes probabilistes d’évaluation des risques.
L’évaluation des risques peut étre approfondie jusqu’a ce que les risques soient suffisamment
caractérisés ou qu’ils ne puissent plus étre caractérisés davantage.

4.2.1 Risques pour les organismes terrestres

L’évaluation des risques du folpet pour les organismes terrestres repose les données concernant
la toxicité du folpet pour les abeilles, les arthropodes utiles, trois espéces d’oiseaux et deux
especes de mammiféres. Aucune donnée sur la toxicité pour les plantes n’était disponible, mais
un critére d’effet de la vigueur végétative fourni par I’European Food Safety Authority (EFSA,
2006) a éte utilisé afin de caracteériser le risque pour les végtaux terrestres. Aux fins de
I’évaluation des risques, les criteres d’effet toxicologique établis pour I’espéce la plus sensible
ont servi de données de substitution pour I’ensemble des espéces susceptibles d’étre exposées au
folpet apreés I’application de ce produit.

Abeilles et autres arthropodes

L’évaluation préliminaire des risques indique que les NP pour les invertébrés terrestres comme
les abeilles, les lombrics et les autres insectes utiles n’étaient pas atteints aux doses d’application
maximales. Il existe des données limitées sur les effets chroniques sur les abeilles; elles sont
issues d’études sur les ruches et couvains d’abeilles et d’autres études de terrain. Aucune étude
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sur des couvains d’abeilles domestiques n’était disponible. Cependant, une étude de niveau
supérieur sur la survie des colonies (y compris les couvains) a été évaluée. Stoner et Wilson
(1985) se sont penchés sur le folpet et sur une association de folpet et d’autres composés,
lesquels ont été introduits dans le régime alimentaire ou mis en présence de colonies d’abeilles
domestiques, afin de faire ressortir des effets toxiques a long terme. Les résultats indiquent que
le folpet n’a eu aucun effet notable a long terme. 1l est aussi établi que le folpet présente le méme
mécanisme d’action qu’un autre fongicide, le captane, car les deux ont des structures chimiques
tres semblables (Bernard et Gordon, 2000). Par conséquent, une étude sur des couvains
d’abeilles exposées au captane a été prise en considération (Everich et al. 2009). Cette étude
s’intéressait aux effets des applications commerciales du captane sur les abeilles domestiques en
Californie (5,0 kg p.a./ha durant la floraison). Des ruches ont été évaluées selon des parametres
de sante et de développement des couvains environ 2 mois apreés I’application. L’étude a montré
que I’application de captane n’était pas nuisible pour les abeilles domestiques butineuses ni pour
leurs couvains. Compte tenu de I’absence de toxicité associée aux expositions aigués en
laboratoire, des données probantes des études disponibles et du mode d’action du fongicide
folpet, aucun effet chronique sur les pollinisateurs comme les abeilles n’est anticipé. Les
résultats sont résumés dans les tableaux 4 a 6 de I’annexe X.

Oiseaux et mammiféres

Des scénarios d’exposition standard pour la végétation et d’autres sources d’aliments, fondés sur
des corrélations tirées de Hoerger et Kenaga (1972) et de Kenaga (1973) et modifiées par
Fletcher et ses collaborateurs (1994), ont été utilisés afin de déterminer les concentrations de
pesticide (CPE) (poids sec) dans une variété d’aliments faisant partie du régime alimentaire des
oiseaux et des petits mammiferes sauvages; la CPE est exprimée sous forme d’exposition
journaliére estimée (EJE). L’exposition dépend du poids corporel de I’organisme ainsi que de la
quantité consommée et de la nature de I’aliment. Dans le cadre de I’évaluation préliminaire, on a
utilisé un ensemble de poids corporels génériques pour les oiseaux (20, 100 et 1 000 g) et pour
les petits mammiferes sauvages (15, 35 et 1 000 g) afin que soit représentée une vaste gamme
d’oiseaux et de petits mammiferes sauvages. L’évaluation préliminaire utilise des catégories
d’aliments pertinentes pour chaque groupe de poids, fondées sur un régime alimentaire constitué
a 100 % d’un aliment donné. Ces aliments sont associés aux valeurs de résidus les plus prudentes
pour les plantes, les grains et les graines, les insectes et les fruits.

Les oiseaux peuvent étre exposes au folpet en consommant des aliments contaminés (par
exemple, graines, insectes, végétaux), en buvant de I’eau ou par contact cutané. La présente
évaluation des risques tient compte uniquement des sources alimentaires. Les évaluations des
risques pour les oiseaux et les mammiféres sont résumées dans les tableaux 7 a 17 de I’annexe X.
Les résultats montrent qu’il existe un risque pour les oiseaux et les mammiféres de la plupart des
guildes alimentaires et des catégories de taille : les QR étaient généralement supérieurs au NP
tant au champ qu’hors champ ainsi que dans les scénarios d’exposition minimale et maximale
aux résidus.

Bien que des risques potentiels aient été établis d’aprés la détermination des QR, ils reposent en
grande partie sur les théories suivantes : i) les doses d’application maximales et le nombre
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maximal d’applications par saison seront utilisés; ii) les effets nocifs se produiront aux
concentrations d’exposition révélées par les analyses de toxicité; iii) les six applications
permises par saison seront faites successivement sans changer la classe de fongicide, ce qui
réduira I’intervalle entre les traitements; iv) les premiers traitements auront lieu au début de la
saison de végétation; et v) les activités agricoles, y compris celles produisant du bruit, n’auront
aucun effet répulsif sur les oiseaux ni sur les mammiféres, particulierement durant le traitement
par pulvérisation.

Le tableau 7 de I’annexe X présente les parametres utilisés dans le cadre des évaluations
préliminaire et approfondie des risques du folpet pour les oiseaux et les mammiferes.

Lors de I’évaluation préliminaire des applications au moyen d’une rampe de pulvérisation
(tomates et cucurbitacées), les valeurs utilisées pour la dose d’application, le nombre
d’applications et I’intervalle entre les applications (6 x 4,0 kg p.a./ha, 7 jours entre chaque
application de folpet) correspondent a un scénario d’exposition prudent. Dans la réalité, il est
plus probable que le folpet soit appliqué en alternance avec d’autres fongicides ayant des modes
d’action différents aux fins de la gestion de la résistance. Un intervalle de 14 jours entre les
applications de folpet a été utilisé lors de I’évaluation approfondie des risques.

Lors de I’évaluation préliminaire des applications au moyen d’un pulvérisateur pneumatique
(vergers de pommiers), les valeurs utilisées pour la dose d’application, le nombre d’applications
et I’intervalle entre les applications (6 x 2,4 kg p.a./ha, 10 jours entre chaque application de
folpet) correspondent a un scénario d’exposition prudent. Du point de vue de la gestion de la
résistance, le recours a 6 applications de folpet par année est considéré peu probable. Un
intervalle plus vraisemblable de 20 jours entre les applications de folpet a été utilisé lors de
I’évaluation approfondie des risques.

De plus, bien que les étiquettes du folpet permettent la pulveérisation sur les cultures en début de
saison, plusieurs fongicides sont plus efficaces que le folpet en début de saison. Le folpet est a
son efficacité maximale de la floraison a la récolte, particuliérement en ce qui concerne la
protection des fruits. Cette période commence au développement du couvert, qui se produit en
juin dans le sud du Canada. Les oiseaux nicheurs sont moins susceptibles d’étre exposes au
folpet, car, d’une part, la pulvérisation commence plus tard dans la saison et, d’autre part, les
cultures en rangs (par exemple, tomates, cucurbitacées) et les vergers de pommiers sont
considérés comme de mauvais sites de nidification en raison des nombreuses activités agricoles
qui y sont pratiquées au printemps et en été, ce qui restreint la nidification aux sites non traites.
Les petits mammiféres pourraient étre directement exposés aux traitements par pulvérisation au
champ. En raison du mouvement des pulvérisateurs, du déplacement des tracteurs et du bruit
durant la pulvérisation, les activités agricoles auront vraisemblablement un effet répulsif sur les
mammiferes de taille moyenne et de grande taille.
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Lors de I’évaluation préliminaire des risques, un temps de dissipation a 50 % (TDso)
conservateur de 8,9 jours a éte utilise. Les études sur le devenir (hydrolyse et biotransformation
dans I’eau) portent a croire que la dégradation du folpet sur les feuilles pourrait étre accélérée
par la présence de rosée alcaline a la surface des feuilles. Une vitesse de dégradation plus rapide
(3 jours) ayant été proposée par I’EPA a été utilisée lors de I’évaluation approfondie des risques
pour les oiseaux et pour les mammifeéres.

Les critéres d’effet toxicologique aigu disponibles concernant les oiseaux et les mammiferes
étaient supérieurs a la dose maximale d’essai. Par conséquent, méme si les QR calculés a I’aide
de ces valeurs indiquent un dépassement des NP, ce résultat est fondé sur I’hypothese prudente
selon laquelle les critéres d’effet pertinents sont égaux a la plus forte concentration d’essai. Les
QR de toxicité aigué déclarés devraient étre interprétés comme inférieurs aux valeurs. On
s’attend a ce que les risques de toxicite aigué pour les oiseaux et les mammiferes découlant de
I’utilisation réelle du folpet sur le terrain soient moins élevés que ne le portent a croire les QR
calculés et a ce qu’ils ne soient pas préoccupants.

Les QR de toxicité pour la reproduction étaient aussi supérieurs au NP pour les oiseaux et les
mammiferes dans I’évaluation preliminaire. L’évaluation approfondie des risques indique quant
a elle que seuls les petits insectivores seraient a risque en cas d’application au moyen d’une
rampe de pulvérisation (QR des résidus moyens selon le nomogramme = 1,4 a 3,0; annexe X,
tableau 9) ou d’un pulvérisateur pneumatique (QR des résidus moyens selon le nomogramme =
<1,0a1,7, annexe X, tableau 12). Les tableaux 10 et 13 de I’annexe X montrent le pourcentage
de contamination (1/RQ x 100) de I’alimentation des oiseaux requis pour atteindre le NP. Un
régime alimentaire fondé sur le pourcentage maximal d’aliments contaminés (par exemple,
insectes) est considéré comme peu réaliste, étant donné que les insectes volants contaminés
peuvent quitter les sites traités et que des insectes non contaminés peuvent coloniser des champs
récemment pulvérisés. De plus, les oiseaux et les mammiféres peuvent se nourrir a I’extérieur
des sites traités. Mis ensemble, ces facteurs peuvent considérablement réduire I’exposition des
oiseaux et des mammifeéres a des aliments contaminés. Dans le cas des oiseaux, aucun effet nocif
sur la reproduction n’a été observeé a la concentration maximale d’essai (DSEO = 78,3 mg p.a./kg
p.c./j) lors des études en laboratoire. A la lumiére de ces renseignements, le risque de toxicité
pour la reproduction chez les oiseaux est considéré comme faible.

L’évaluation approfondie des risques pour les mammiferes reposait sur un effet pertinent du
point de vue de I’environnement (DMEO = 70 mg p.a./kg p.c./j), et les NP ont été l1égérement
dépassés (QR des résidus moyens selon le nomogramme = < 1,0 a 1,9; annexe X, tableaux 15 et
17). Comme le critere d’effet sur la reproduction est fondé sur un effet pertinent du point de vue
de I’environnement, les dépassements observés du NP pour les mammifeéres sont potentiellement
préoccupants, méme si les valeurs des QR des résidus moyens selon le nomogramme au champ
ne sont pas importantes dans I’évaluation approfondie des risques. Une mise en garde
additionnelle sur I’étiquette est proposee.
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Végeétaux terrestres non ciblés

Le risque pour les végétaux non ciblés a été évalué a I’aide du critére d’effet de I’'EFSA (2006)
d’une concenttration efficace a 25 % (CEz2s) > 6 400 g p.a./ha et les CPE de 9 157,8 g p.a./ha
pour les applications au moyen d’une rampe d’aspersion et de 4 394,9 g p.a./ha pour la
pulvérisation pneumatique. Dans le cas de ces deux scenarios, le NP n’était pas dépassé selon les
valeurs de la dérive de pulvérisation hors champ. Dés lors, il n’est pas nécessaire d’avoir des
zones tampons pour protéger les végétaux terretsres non ciblés.

4.2.2 Risques pour les organismes aquatiques

Les données toxicologiques disponibles sur le folpet se rapportent a 16 especes d’eau douce
(deux invertébrés, neuf poissons et quatre algues) et a trois especes estuariennes ou marines (un
mollusque, un poisson et une algue). Le tableau 3 de I’annexe X présente un résumé des données
sur la toxicité du folpet en milieu aquatique. Aucune donnée sur la toxicité chronique n’était
disponible pour les invertébrés estuariens et marins ni pour les poissons. Aux fins de I’évaluation
des risques, les criteres d’effet toxicologique établis pour les groupes taxonomiques les plus
sensibles ont servi de données de substitution pour I’ensemble des espéces susceptibles d’étre
exposeées au folpet aprés I’application de ce produit. Dans I’évaluation préliminaire des risques,
les CPE étaient fondées sur la pulvérisation directe d’un plan d’eau ayant une profondeur de

80 cm dans le cas des poissons et des invertébrés et d’un plan d’eau ayant une profondeur de

15 cm dans le cas des amphibiens. Le folpet ne devrait pas étre persistant dans les systéemes
aquatiques a proximité des sites traités, car il a une demi-vie de moins de 1 jour; toutefois,
compte tenu de I’importance de la fréquence et du volume d’utilisation sur certaines cultures, les
expositions répétées des organismes aquatiques non ciblées pourraient aboutir a une exposition
chronique.

Lors de I’évaluation préliminaire, les QR pour les invertébrés, poissons et amphibiens d’eau
douce dépassaient largement les NP concernant la toxicité aigué et chronique, tant pour
I’application directe et I’application au moyen d’une rampe de pulvérisation sur les
cucurbitacées et les tomates (annexe X, tableau 18) que pour I’application au moyen d’un
pulvérisateur pneumatique sur des pommes (annexe X, tableau 19).

Evaluation approfondie des risques pour les organismes aquatiques

Le risque pour les organismes aquatiques lié a la dérive de pulvérisation peut étre approfondi en
calculant le pourcentage de dépét découlant des diverses méthodes d’application (rampe de
pulvérisation [dérive de 6 %], pulvérisation aérienne [dérive de 23 %] et pulvérisateur
pneumatique dans un verger [dérive de 59 a 74 %] de gouttelettes de taille moyenne selon

I’ American Society of Agricultural Engineers [ASAE]) dans un plan d’eau adjacent a 1 m sous le
vent par rapport au site traité. Dans I’évaluation approfondie, le plan d’eau est un milieu humide
de 1 ha ayant une profondeur moyenne de 80 cm et un bassin récepteur de 10 ha. Un plan d’eau
saisonnier d’une profondeur de 15 cm a aussi été utilisé pour évaluer le risque pour les
amphibiens qui avait éte révélé par I’évaluation préliminaire.
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Les tableaux 20 et 21 de I’annexe X résument I’évaluation approfondie des risques pour les
organismes aquatiques découlant de I’exposition a la dérive de pulvérisation associée aux
applications au moyen d’une rampe de pulvérisation et d’un pulvérisateur pneumatique. Le NP
pour les organismes dulcicoles et estuariens et mains a été dépassé, les valeurs du QR allant
jusqu’a 148. Des zones tampons pour la pulvérisation devront étre aménagées pour atténuer les
risques.

Les CPE établies par modélisation de I’eau permettent d’approfondir les risques pour les
organismes aquatiques découlant du ruissellement. Les modeles PRZM/EXAMS reproduisent le
ruissellement d’un pesticide d’un site traité vers un plan d’eau adjacent, ainsi que son devenir
dans ce plan d’eau. Dans I’évaluation approfondie, le plan d’eau est un milieu humide de 1 ha
ayant une profondeur moyenne de 80 cm et un bassin récepteur de 10 ha. Un plan d’eau
saisonnier d’une profondeur de 15 cm a aussi été utilisé pour eévaluer le risque pour les
amphibiens qui avait été révélé par I’évaluation préliminaire. Les CPE représentent uniqguement
les concentrations de pesticides résultant du ruissellement; le dép6t potentiel issu de la dérive de
pulvérisation est exclu. L’annexe XI contient de plus amples détails sur la modélisation du
ruissellement selon un écoscénario en milieu aquatique.

Lorsque les valeurs modélisées des CPE étaient utilisées, le NP était dépassé dans les scénarios
d’application au moyen d’une rampe de pulvérisation (QR < 130) et d’un pulvérisateur
pneumatique (QR < 1,4) (annexe X, tableau 22). Le QR le plus élevé (130) était celui du risque
pour les amphibiens associé a I’exposition aigué découlant de I’application au moyen d’une
rampe de pulvérisation; il était suivi du QR pour les truites arc-en-ciel associé a I’exposition
aigué découlant de I’application au moyen d’une rampe de pulvérisation (24,7). Dans le cas des
amphibiens, les données sur la toxicité du folpet chez les poissons d’eau douce ont été utilisées a
titre de données de substitution pour I’évaluation des risques (c’est-a-dire 1/10 CLso de 1,5 pg
p.a./L pour la truite arc-en-ciel et CSEO de 8,81 pg p.a./L pour I’exposition chronique des
téte-de-boules). Compte tenu de la persistance limitée du folpet en milieu aquatique, aucun
risque important n’est anticipé a long terme. Des mises en garde sont requises pour informer les
utilisateurs des conditions environnementales pouvant favoriser le ruissellement. L utilisation de
bandes végétatives filtrantes, lesquelles pourraient réduire le transport dans les eaux de
ruissellement du sol aux plans d’eau, est également recommandée.

4.3 Déclarations d’incident

En date du 17 janvier 2017, un incident environnemental mettant en cause le folpet avait été
déclaré au Canada; il avait entrainé la détérioration de cultures. Cependant, des herbicides
avaient été appliqués en association avec du folpet ce qui fait qu’il n’est pas possible d’établir
que le folpet a causé le dommage aux cultures. Par conséquent, aucune mesure d’atténuation
additionnelle n’est requise a I’égard du folpet.
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5.0 Valeur
5.1  Valeur du folpet

Le folpet est un fongicide qui est utilisé pour protéger les plastifiants des plastiques vinyliques
contre la dégradation due aux moisissures. Le folpet est incorporé dans les joints d’étanchéité
des fenétres de voitures et de maisons, dans les tissus d’ameublement extérieur (sieges pour
navires), ainsi que dans les enduits appliqués sur des produits extérieurs en vinyle comme les
toiles, les tentes, les auvents et les membranes de toiture. Les utilisations a I’intérieur se limitent
aux joints d’étanchéité des fenétres et des réfrigérateurs et aux revétements de sol en planches de
vinyle. Il existe des solutions de rechange au folpet pour la préservation des matériaux dans les
plastiques, notamment le cuivre (sous forme d’oxyde de cuivre), le 4,5-dichloro-2-n-octyl-3(2h)-
isothiazolone, le 2-n-octyl-4-isothiazolin-3-one, la 10,10'-oxybis(phénoxarsine), le chlorure de 3
(triméthoxysilyl) propyl-diméthyloctadécyl-ammonium et le borate de zinc dans le cas des
plastiques.

Le folpet est homologué pour la lutte contre la tavelure du pommier sur les pommes. La tavelure
du pommier, une maladie ayant des répercussions économiques importantes contre laquelle des
mesures doivent étre prises au Canada, a une présence annuelle généralisée avec pression
modérée a forte de I’organisme nuisible dans toutes les régions productrices de pommes du pays.
La maladie affecte la qualité et le classement des cultures : sa présence a un impact négatif sur la
valeur des fruits. Si la pression exercée par la maladie est forte, des mesures de lutte sont
nécessaires tout au long de saison. Le folpet a donc un réle important a jouer dans la lutte et dans
la gestion de la résistance : il peut étre utilisé en rotation ou encore dans un mélange en cuve
avec d’autres principes actifs agissant sur une seule cible. Comme il s’agit d’un fongicide a large
spectre, il permet de lutter contre d’autres maladies en méme temps que la tavelure du pommier.

Le folpet est homologué pour la lutte contre le mildiou sur les raisins. Cette maladie généralisée,
qui est présente tous les ans, exerce une forte pression en Ontario, au Québec et en
Nouvelle-Ecosse. Le folpet est trés efficace contre le mildiou et utile a titre de fongicide de
rotation contre cette maladie.

Le folpet permet de lutter contre plusieurs maladies ayant des répercussions économiques
importantes comme la pourriture grise et la tache commune sur les fraises. La pourriture grise a
une présence annuelle genéralisée avec forte pression de I’organisme nuisible dans toutes les
régions productrices de fraises du Canada. Le folpet permet de lutter efficacement contre la
pourriture grise, dont I’élimination nécessite plusieurs applications de fongicides. Le folpet est
un fongicide a mode d’action multisites qui a un role intégral a jouer dans la gestion de la
résistance.

La production de cultures ornementales est une industrie de grande valeur au Canada, et le folpet
est utile dans la lutte contre plusieurs maladies foliaires. L’horticulture ornementale est le plus
important secteur de la production horticole, représentant plus de 40 % des 5,4 milliards de
dollars en recettes annuelles de cette industrie. 1l est souhaitable pour ce secteur de maintenir la
production de plantes de grande qualité et de belle apparence, et le folpet est utile tant comme
fongicide a large spectre que comme fongicide de rotation pour la gestion de la résistance.
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6.0 Considerations relatives a la politique sur les produits antiparasitaires
6.1  Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques

Conformément a la Directive d’homologation DIR99-03 de I’ARLA, le folpet et ses produits de
transformation ont fait I’objet d’une évaluation en fonction des critéres de la voie 1 de la
Politique de gestion des substances toxiques (PGST) en vertu de la Loi canadienne sur la
protection de I’environnement. 1l a été déterminé que :

Le folpet et ses produits de transformation (phtalimide, acide phtalamique et acide phtalique) ne
répondent pas aux criteres de la voie 1, et ils ne forment aucun produit de transformation
répondant a ces critéres. Une comparaison avec les criteres de la voie 1 figure dans le tableau 1
de I’annexe XII.

6.2  Produits de formulation et contaminants préoccupants pour la santé ou
I’environnement

Pendant le processus d’examen, les contaminants du produit technique ont été examinés en
regard de la liste de la Gazette du Canada. Cette liste, utilisée conformément a I’ Avis d’intention
NOI2005-012 de I’ARLA, est fondée sur les politiques et la réglementation en vigueur,
notamment les Directives d’homologation DIR99-03 et DIR2006-024, et tient compte du
Reglement sur les substances appauvrissant la couche d’ozone (1998) pris en application de la
Loi canadienne sur la protection de I’environnement (substances désignées par le Protocole de
Montréal). L’ARLA a tiré la conclusion suivante :

e Le folpet de qualité technique ne contient aucun des contaminants préoccupants pour la
santé ou I’environnement mentionnés dans la Gazette du Canada.

L’utilisation de produits de formulation dans les produits antiparasitaires homologués est évaluée
de maniere continue dans le cadre des initiatives de I’ARLA en matiere de produits de
formulation et conformément a la Directive d’homologation DIR2006-02 (Politique sur les
produits de formulation t et document d’orientation sur sa mise en ceuvre).

3 NOI2005-01, Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions
particuliéres en matiere de santé ou d’environnement en vertu de la nouvelle Loi sur les produits antiparasitaires.
4 DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation sur sa mise en ceuvre.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

1

l
ACIA

ADN
AHETF
ALP
ALT
APR
ARLA
ASAE
AST
CA
CATM
CDK
CEso
CEbso
CErso
CGL
Clso

Cl

Clso

cm
CMA
CMENO
CMEO
CPE
CPG
CPLHP
CSEO
CT

CT
DALso
DARf
DAT
DDM
DEso
DEEM-FCID
DJA
DL2s
DLso
DMENO
DMEO
DMSO

augmentation

diminution

Agence canadienne d’inspection des aliments

acide désoxyribonucléique

Agricultural Handlers Exposure Task Force
phosphatase alcaline

alanine aminotransférase

appareil de protection respiratoire

Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
American Society of Agricultural Engineers
aspartate aminotransférase

consommation alimentaire

charge alimentaire théorique maximale

kinases dépendantes des cyclines

concentration efficace sur 50 % de la population
CEso produisant un effet sur la biomasse algale
CEso produisant une réduction de la croissance algale
chromatographie gaz-liquide

concentration nécessaire pour inhiber un processus biologique/biochimique de
moitié

chlorure

concentration létale & 50 %

centimetre

Chemical Manufacturers Association

concentration minimale avec effet nocif observé
concentration minimale avec effet observé
concentration prévue dans I’environnement
chromatographie en phase gazeuse
chromatographie en phase liquide a haute performance
concentration sans effet observé

coefficient de transfert

court terme

dose d’application létale a 50 %

dose aigué de référence

délai d’attente entre les traitements

discrimination de masse

dose efficace sur 50 % de la population

Dietary Exposure Evaluation Model - Food Commodity Intake Database
dose journaliere admissible

dose létale a 25 %

dose létale a 50 %

dose minimale avec effet nocif observé

dose minimale avec effet observe
diméthylsulfoxyde
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Liste des abréviations

DRf
DS
DSENO
DSEO
e.a.
EJE
EPA
ERa
ERpB
Fo

F1

F2
FBA
FBC
FG

ha
IRG

JG
JMPR
KCO

Kd

kg
Koe

LD
LDH
LMR
LPA
LT
ME
mg
min

MO
MT
NIOSH
nm

NP

p.a.
p.C.
p/p

Pa
PAB
PAQT
PCNA

dose de référence

délai de sécurité

dose sans effet nocif observé

dose sans effet observe

équivalent acide

exposition journaliére estimée

United States Environmental Protection Agency
récepteur o des cestrogenes

récepteur B des cestrogenes

géneration parentale

premiére genération de descendants
deuxiéme génération de descendants

facteur de bioaccumulation

facteur de bioconcentration

facteur global d’évaluation

gramme

heure

hectare

indice du risque global

jour

jour de gestation

Réunion conjointe FAO/OMS sur les résidus de pesticides
coefficient de partage carbone organique-eau
coefficient de partage sol-eau

kilogramme

coefficient de partage n-octanol/eau a 25 °C
litre

limite de détection

lactate déshydrogénase

limite maximale de résidus

Loi sur les produits antiparasitaires

long terme

marge d’exposition

milligramme

minute

millilitre

matiere organique

moyen terme

National Institute for Occupation Safety and Health
nanometre

niveau préoccupant

principe actif

poids corporel

dilution poids sur poids

pascal

produit alimentaire brut

principe actif de qualité technique

antigene nucléaire de prolifération cellulaire
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Liste des abréviations

PDP
pH

PHED
Pl
ppm
PRVD
QR
RA
RFFA
SOP
STJ
T4
TDso

TDoo

THPI
TIA
Trmax
TSH
WDG
WG
WP
WSP

HY

Pesticide Data Program

échelle numérique servant a préciser le degré d’acidite ou d’alcalinité d’une
solution

Pesticide Handlers Exposure Database

phtalimide

parties par million

Projet de décision de réévaluation

quotient de risque

récepteurs des androgénes

résidu foliaire a faible adhérence

Standard Operating Procedures

superficie traitée par jour

thyroxine

temps de dissipation a 50 % (temps requis pour observer une diminution de 50 %
de la concentration)

temps de dissipation a 90 % (temps requis pour observer une diminution de 90 %
de la concentration)

tétrahydrophthalimide

taux d’ingestion alimentaire

temps pour atteindre la concentration plasmatique maximale
thyréostimuline

granulés hydrodispersibles

granulés mouillables

poudre mouillable

sachet hydrosoluble

microgramme

micromolaire
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Liste des abréviations
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Annexe |

- ’ 5
Annexe | Produits homologués contenant du folpet
, MU . C}ategone it . Titulaire Nom du produit Type d? Garantie (%)
d’homologation| mise en marché préparation
15605 A usage TROY CHEMICAL Fungitrol 11 Poudre Poudre soluble Folpet = 95,9
Commercial CORPORATION
15654 A usage ADAMA Folpan 50WP (Folpet) Fongicide |Poudre mouillable |Folpet = 50 e.a.®
Commercial AGRICULTURAL
SOLUTIONS CANADA
LTD.
27733 A usage ADAMA Folpan 80 WDG Granulés Folpet = 80
Commercial AGRICULTURAL hydrodispersibles
SOLUTIONS CANADA
LTD.
28993 A usage TROY CHEMICAL Fungitrol 11-50S Fongicide Solution Folpet = 48
Commercial CORPORATION
22040 Produit de qualité |ADAMA Folpan Folpet Technique Solide Folpet = 95,9
technique AGRICULTURAL
SOLUTIONS CANADA
LTD.

5 En date du 15 décembre 2017, & I’exception des produits abandonnés ou des produits pour lesquels une demande d’abandon a été présentée.

6 Equivalents acides
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Annexe |

Annexe Il Utilisations homologuées du folpet au Canada?
Site d’utilisation | Organisme Type de Méthodes et Dose d’application (p.a./ha) Nombre Nombre
nuisible préparation | équipement maximal minimal de
d’application Dose unique Dose d’applications | jours entre les
maximale cumulative par annee applications
maximale
Catégorie d’utilisation 18 : Matériaux
Additif Mildiou Poudre L’exposition 0,24 a Sans objet Sans objet Sans objet
fongicide pour soluble de I’opérateur | 0,959 % p/p
plastiques survient dans d’apres le
vinyliques (a ne I’installation poids total du
pas utiliser dans de production. | plastifiant
les matériaux L’exposition
d’emballage de
alimentaire ou I’applicateur
dans les aires de survient
transformation, lorsque le
de manipulation particulier
ou applique le
d’entreposage produit.
des aliments,)
Catégorie d’utilisation 6 : Cultures en serre non destinées a la consommation humaine
Poinsettia (en Pourriture Poudre Application | 1,12 kg 2,24 kg 2 10
serre) pythienne mouillable au sol — e.a./1000 L e.a./ha par
des racines foliai d’eau (1,12 kg année
oliaire 7
e.a./ha calculée
au moyen d’un
volume de
pulvérisation de
1000 L/ha)
Granulés 1,12 kg 2,24 kg
hydrodis- e.a./1000 L p.a./ha par
persibles d’eau (1,12 kg année

e.a./ha calculée
en utilisant un
volume de
pulvérisation de
1000 L/ha

Catégorie d’utilis
ornementales d’ex

térieur

ation 6: Cultures en serre non destinées a la consommation

humaine et catégorie d’utilisation 27 : Plantes

Rose Mildiou Poudre
mouillable
Eillet Brilure Poudre
alternarien- | mouillable
ne
Granulés
hydrodis-
persibles

Application

au sol —
foliaire

1,0 kg/1 000 L
d’eau (1,0 kg
e.a./ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de 1 000 L/ha)

6,0 kg e.a./ha
par année

6*

7

1,0 kg/1 000 L
d’eau (1,0 kg
e.a./ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de 1 000 L/ha)

6,0 kg e.a./ha
par année

1,0 kg/1 000 L
d’eau (1,0 kg
p.a./ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de 1 000 L/ha)

6,0 kg p.a./ha
par année

6*

14
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Annexe |

Site d’utilisation | Organisme Type de Méthodes et Dose d’application (p.a./ha) Nombre Nombre
nuisible préparation | équipement maximal minimal de
d’application | pose unique Dose d’applications | jours entre les
maximale cumulative par annee applications
maximale

Azalée Pourriture Poudre Faire tremper | 1,5kg 1,5kg 1 Sans objet
des mouillable les boutures e.a./1 000 L e.a./1 000 L
boutures pendant 15 a d’eau d’eau par
30 minutes année
Granulés avant de les 1,52 kg 1,52 kg
hydrodis- planter p.a./1 000 L p.a./1 000 L
persibles d’eau d’eau par
année

Souci, zinnia Tache Poudre Application 1,0 kg 6,0kge.a/ha | 6** 3
alternarien- | mouillable e.a./1 000 L par année
ne d’eau (1,0 kg
e.a./ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de 1 000 L/ha)
Granulés 1,0 kg 6,0kgp.ar/ha | 6
hydrodis- p.a./1 000 L par année
persibles d’eau (1,0 kg
p.a./ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de 1 000 L/ha)

au sol —
foliaire

Aster, reine- Blanc Poudre 1,0 kg 6,0kge.a/ha | 6* 7
marguerite, mouillable e.a./1000 L par année
phlox d’eau (1,0 kg
e.a./ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de 1 000 L/ha)

Chrysanthéme Blanc, Poudre 1,0 kg 6,0kge.a/ha | 6* 7
tache mouillable e.a./1000 L par année
septorienne d’eau
(1,0kge.a/ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de 1 000 L/ha)
Tache Granulés 1,0 kg 6,0kgp.a/ha | 6
septorienne | hydrodis- p.a./1 000 L par année
persibles d’eau

(1,0 kg p.a./ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de 1 000 L/ha)

Iris Tache Poudre 1,0 kg 4,0kge.alha | 4** 7
hétérospori | mouillable e.a./1 000 L par année
enne d’eau (1,0 kg
e.a./ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de 1 000 L/ha)
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Annexe |

Site d’utilisation | Organisme Type de Méthodes et
nuisible préparation | équipement
d’application
Granulés
hydrodis-
persibles
Muflier Anthracno- | Poudre
se, blanc mouillable
Anthracno- | Granulés
se hydrodis-
persibles

Dose d’application (p.a./ha)

Dose unique
maximale

Dose
cumulative
maximale

Nombre
maximal
d’applications
par année

1,0 kg

p.a./1 000 L
d’eau (1,0 kg
p.a./ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de 1 000 L/ha)

4,0 kg p.a./ha
par année

Nombre
minimal de
jours entre les
applications

1,0 kg

e.a/1 000 L
d’eau (1,0 kg
e.a./ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de 1 000 L/ha)

6,0 kg e.a./ha
par année

6*

1,0 kg

p.a./1 000 L
d’eau (1,0 kg
p.a./ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de 1000 L/ha)

6,0 kg p.a./ha
par année

Catégorie d’utilisation 13 : Cultures en milieu ter
milieu terrestre destinées a la consommation hum,

restre destinées a
aine

la consommation animale et catégorie d’utilisation 14 : Cultures en

Pomme

Tache
alternarien-
ne,
pourriture
noire, tache
phoméen-
ne,
moucheture
, tavelure,
tache de
suie

Poudre Application

mouillable au sol —
foliaire

Granulés

hydrodis-

persibles

1,0 kg

e.a./1 000 L
d’eau

(2,0kg e.a./ha
calculée au
moyen du
volume de
pulvérisation
recommandé
par le titulaire,
soit

2000 L/ha)

12,0 kg e.a./ha
par année

B**

10t+

3,0 kg p.a./ha

Dose
d’application
maximale
acceptable de
14,4 kg p.a./ha
par année

10t+

Catégorie d’utilisation 14 : Cultures en milieu terrestre destinées a
ornementales d’extérieur

la consommation humaine et catégorie d’utilisation 27: Plantes

Pommette

Tache
alternarien-
ne,
pourriture
noire, tache
phoméen-
ne,
moucheture
, tavelure,
tache de
suie

Poudre
mouillable

Application au
sol — foliaire

1,0 kg
e.a./1000 L
d’eau

(2,0 kg e.a/ha
calculée au
moyen du
volume de
pulvérisation
recommandé
par le titulaire,
Soit

8,0 kg e.a./ha
par année

4**

10t+
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Site d’utilisation | Organisme Type de Méthodes et Dose d’application (p.a./ha) Nombre Nombre
nuisible préparation | équipement maximal minimal de
d’application | pose unique Dose d’applications | jours entre les
maximale cumulative par annee applications
maximale
2000 L/ha)
Granulés 3,0 kg p.a./ha Dose 4+ 10++
hydrodis- d’application
persibles maximale
acceptable de
9,6 kg p.a./ha
par année
Catégorie d’utilisation 14: Cultures en milieu terrestre destinées a la consommation humaine
Raisin Branche Poudre Applicationau | 1,0 kg 6,0 kg e.a./ha 6 10t+
moribonde mouillable | <\ _ ¢ liaire e.a./1000 L par année _
d’eau (1,0 kg En fonction
e.a./ha de la
calculée au rotation des
moyen d’un produits, de
volume de I’intervalle
pulvérisation d’applica-
de tion et de
1000 L/ha - I’applica-
une valeur tion ciblée
extrapolée a visant un
partir de agent
renseigne- pathogéne,
ments sur un permet de
autre produit) prévenir
Granulés 1,0 kg p.a./ha 6,0 kg p.a./ha I’apparition
hydrodis- par année d’autres
persibles maladies ou
Pourriture Poudre 1.0kg/1000L | 6,0kge.a/ha de lutter
noire mouillable d’eau (1,0 kg par année simultaném
e.a./ha ent contre
calculée au d’autres
moyen d’un agents
volume de pathogenes
pulvérisation énumérés.
de
1000 L/ha -
une valeur
extrapolée a
partir de
renseigne-
ments sur un
autre produit)
Granulés 1,0 kg p.a./ha 6,0 kg p.a./ha
hydrodis- par année
persibles
Mildiou Poudre 1,0 kg 6,0 kg e.a./ha
mouillable e.a./1 000 L par année
d’eau (1,0 kg
e.a./ha
calculée au
moyen d’un
volume de

pulvérisation
de

1000 L/ha -
une valeur
extrapolée a
partir de
renseigne-
ments sur un
autre produit)
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Site d’utilisation | Organisme Type de Méthodes et Dose d’application (p.a./ha) Nombre Nombre
nuisible préparation | équipement maximal minimal de
d’application | pose unique Dose d’applications | jours entre les
maximale cumulative par annee applications
maximale
Granulés 1,0 kg p.a./ha 6,0 kg p.a./ha
hydrodis- par année
persibles
Blanc Poudre 1,0kg/1000L | 6,0kge.a/ha 14
mouillable d’eau (1,0 kg par année
e.a./ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de
1000 L/ha -
une valeur
extrapolée a
partir de
renseigne-
ments sur un
autre produit)
Granulés 1,0 kg p.a./ha 6,0 kg p.a./ha 10t+
hydrodis- par année
persibles
Fraise Pourriture Poudre Applicationau | 1,0 kg 12 kg e.a./ha 6** 7
grise, mouillable sol — foliaire e.a./1000 L par année
pourriture d’eau
des fruits, (2.0kg e.a/ha
tache calculée au
foliaire moyen du
volume de
pulvérisation
recommandé
par le titulaire,
soit
2 000 L/ha)
Granulés 2,0 kg p.a./ha 12 kg p.a./ha 6
hydrodis- par année
persibles
Canneberge Pourriture Poudre Applicationau | 5kge.a./ha 10 kg e.a./ha 2 10
des fruits mouillable sol — foliaire par année
Granulés 2,6 kg p.a./ha 5,2 kg p.a./ha
hydrodis- par année
persibles
Concombre, Anthracno- | Poudre Application au | 2,0 kg 24 kg e.a./ha 6** 7
melon, citrouille, | se, mildiou, | mouillable PR e.a./1 000 L par année
courge blanc sol — foliaire deau
(4,0 kg e.a/ha
calculée au
moyen d’un
volume de
pulvérisation
de 2 000 L/ha)
Anthracno- | Granulés 4,0 kg p.a./ha 24 kg p.a./ha 6
se, mildiou hydrodis- par année
persibles
Tomate Anthracno- | Poudre Application au | 2,0 kg 24 kg e.a./ha 6** 7
se mouillable sol — foliaire e.a./1000 L par année
d’eau
(4,0kge.a/ha
calculée au
moyen d’un
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Site d’utilisation | Organisme Type de Méthodes et Dose d’application (p.a./ha) Nombre Nombre
nuisible préparation | équipement maximal minimal de
d’application | pose unique Dose d’applications | jours entre les
maximale cumulative par annee applications
maximale
volume de

pulvérisation
de 2 000 L/ha)

Granulés 4,0 kg p.a./ha 24 kg p.a./ha 6
hydrodis- par année
persibles

'en date du 15 décembre 2017

* Bien que cela ne soit pas indiqué sur I’étiquette, le nombre d’applications a été extrapolé a partir de renseignements sur d’autres plantes
ornementales.

** Bien que cela ne soit pas indiqué sur I’étiquette, le nombre d’applications a été extrapolé a partir de renseignements sur d’autres produits.
+ Bien que cela ne soit pas indiqué sur I’étiquette, le titulaire recommande un maximum de quatre applications par année.

+t Bien que cela ne soit pas indiqué sur I’étiquette, le nombre d’applications a été extrapolé a partir de renseignements fournis par le titulaire.
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Annexe 111 Renseignements toxicologiques concernant I’évaluation des
risques pour la santé

Tableaul  Profil de toxicité du folpet de qualité technique
(Les effets sont réputés ou présumeés se produire chez les deux sexes, a moins
d’indication contraire, auquel cas les effets propres a chacun des sexes sont
séparés par un point-virgule. Sauf indication contraire, les effets sur le poids des
organes correspondent aux effets sur le poids absolu des organes et sur le poids
relatif des organes par rapport au poids corporel.)

Type d’étude / Résultats de I’étude
animal/numéro de
I’ARLA

Etude de toxicocinétique et du métabolisme

Rats — Folpet radiomarqué au **C administré par gavage — 14,6 a 16,4 mg/kg p.c. en une seule dose (numéro
de I’ARLA 1347685); 10 et 500 mg/kg p.c. en une seule dose et 10 mg/kg p.c./j en doses répétées sur
14 jours (numéro de I’ARLA 1347684)

Distribution : Le radiomarqueur a été détecté dans tous les tissus peu de temps apres I’administration de la
dose aigué ou répétée (2 heures). Les concentrations les plus élevées ont été détectées dans le tractus
gastro-intestinal, les reins et le foie. Cing jours aprés I’administration de doses faibles ou élevées de folpet,
de faibles concentrations du radiomarqueur seulement ont été détectées dans le tractus gastro-intestinal.
Excrétion : Aprés I’administration d’une dose unique faible, environ 92 % du radiomarqueur a été excrété
dans I’urine sur une période de 5 jours, la majeure partie étant excrétée au cours des 6 heures suivant
I’administration. Les concentrations excrétées dans I’urine étaient similaires dans le cas de I’administration
d’une faible dose répétée, mais la plus grande fraction a été excrétée principalement au cours des

24 premiéres heures. Apres I’administration d’une dose unique élevée, 57 % (males) ou 61 % (femelles) du
radiomarqueur a été excrété dans I’urine sur une période de 5 jours, la majeure partie étant excrétée au cours
des 6 & 24 heures suivant I’administration. Le reste de la substance a été excrété dans les matiéres fécales;
aucune radioactivité n’a été détectée dans I’air au cours d’une étude pilote.

Métabolisme : L’acide phtalamique non conjugué détecté dans les échantillons d’urine recueillis sur une
période de 24 heures représentait 80 a 85 % de la dose radiomarquée de 10 mg/kg p.c. (dose unique ou
répétée) et 45 % de la dose radiomarquée unique de 500 mg/kg p.c. De faibles concentrations (< 2 % de la
dose administrée) de folpet non modifié, de phtalimide, d’anhydride phtalique et d’acide phthalamique
étaient présentes dans les matiéres fécales apres I’administration d’une faible dose unique ou répétée. Apres
I’administration d’une dose élevée unique, on a observé une 1 des concentrations de folpet non modifié,
représentant 15 a 20 % de la dose administrée au cours des 24 premieres heures et dans les 24 a 48 heures
suivant I’administration.

Aucune différence significative n’a été observée selon le sexe en ce qui concerne le profil toxicocinétique
ou métabolique.

Rats — Folpet marqué au **C au niveau du phtalimide administré par gavage — dose unique de 75 mg/kg p.c.
et dose répétée pendant une période de 7 jours (numéro de I’ARLA 1347681)

Absorption : Les concentrations sanguines maximales ont été observées dans les 30 minutes et les

45 minutes suivant I’administration de la dose répétée et de la dose aigué, respectivement.

Distribution : Le radiomarqueur a été détecté dans tous les tissus peu de temps aprés I’administration de la
dose aigué ou répétée (30 minutes).

Excrétion : Apres I’administration de doses répétées, des concentrations de 64 et 17 % du radiomarqueur
ont été excrétées aprés 24 heures dans les urines et les matiéres fécales, respectivement. Sept jours plus tard,
les concentrations excrétées étaient de 68 a 71 % dans I’urine et de 26 % dans les matiéres fécales.

Rats et souris — Doses de 0, de 50 ou de 5 000 ppm de folpet dans le régime alimentaire pendant 21 jours (0,
3 ou 300 mg/kg p.c./j chez le rat, 0, 70 ou 700 mg/kg p.c./j chez la souris) suivies d’une dose aigué par
gavage de folpet radiomarqué au **C au niveau du trichlorométhyle (10 a 20 % de la dose par le régime
alimentaire) (numéro de I’ARLA 1347682).
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Type d’étude / Résultats de I’étude
animal/numéro de
I’ARLA

Absorption : Facilement absorbé chez les deux espéces.
Distribution : Deux heures apres I’administration de la dose, les concentrations les plus élevées de
radioactivité ont été détectées dans le contenu de I’estomac des rats ayant recu la dose faible et la dose
élevée, et dans le contenu du caecum des souris ayant recu la dose faible et la dose élevée. Chez le rat, les
concentrations les plus élevées de radioactivité ont été détectées dans les parois de I’estomac par rapport aux
autres régions du tractus gastro-intestinal a la dose faible, mais étaient distribuées de fagon plus égale dans
les parois de I’estomac, du duodénum, du jéjunum et de I’iléon & la dose élevée. Chez la souris, les
concentrations de radioactivité étaient distribuées uniformément dans les parois de I’estomac, du duodénum,
du jéjunum et de I’iléon a la dose faible, mais étaient présentes & des concentrations supérieures dans les
parois du jéjunum, de I’iléon et du caecum a la dose élevée. Dans I’estomac, le jéjunum et I’iléon, les
concentrations de radiomarqueur ont diminué 4 et 6 heures aprés I’administration de la dose chez le rat,
mais ont augmenté dans le caecum. Par rapport au rat, une proportion supérieure du radiomarqueur lié par
covalence a été détectée dans les tissus gastro-intestinaux chez la souris. La durée du transit gastro-intestinal
était moins longue chez la souris que chez le rat (2 heures chez la souris, 4 a 6 heures chez le rat).
Excrétion : L’excrétion était rapide chez les deux espéces. Des tendances similaires ont été observées chez
le rat & la dose faible et a la dose élevée : 44 a 53 % dans I’urine, 33 a 41 % dans I’air expiré, 11 a 14 %
dans les matiéres fécales, 2 % dans la carcasse. Des tendances similaires ont été observées chez la souris a la
dose faible et a la dose élevée : 46 a 53 % dans I’urine, 24 a 28 % dans I’air expiré, 13 a 17 % dans les
matiéres fécales, 1 % dans la carcasse.
Métabolisme : On a détecté principalement de I’acide disulfonique avec de la thiazolidine et du
thiophosgene conjugué au glutathion dans le duodénum des rats 2, 4 et 6 heures apres I’administration de la
dose. Des résultats similaires ont été observés chez la souris. Dans I’urine, I’acide thiazolidine-2-thione-4-
carboxylique et les métabolites de I’acide disulfonique étaient prédominants, les premiers présents en
concentrations supérieures chez les souris a la dose élevée et les derniers présents en concentrations
supérieures chez les rats a la dose élevée, ce qui semble indiquer une plus grande dépendance au glutathione
pour I’élimination du thiophosgéne chez la souris. Selon le rapport, des données indiquaient la présence de
folpet non métabolisé dans I’urine des rats, mais les concentrations n’étaient pas précisées, car le folpet
n’était pas considéré comme un composant majeur.
Autres constatations
1. Une légere diminution des concentrations hépathique et gastro-intestinale de glutathione a été
détectée chez les deux especes apres I’exposition aigué et répétée. Apreés la diminution, un effet rebond
a été observé; les concentrations de glutathione dans I’intestin gréle ont augmenté a des concentrations
supérieures aux concentrations témoins 6 heures aprés le traitement, I’effet étant plus prononcé chez la
souris que chez le rat.

2. Une baisse du malondialdéhyde (utilisé comme marqueur de la peroxydation des lipides) a été
observée dans I’estomac, le duodénum et le jéjunum (et également dans I’iléon a la dose élevée) chez le
rat et la souris. Les effets étaient Iégerement plus marqués chez le rat. Ces résultats cadrent avec une
augmentation de la capacité de capture du peroxyde en raison de la hausse de I’activité du glutathione
et du glucathion S-transférase.

3. Une baisse de I’activité de la glutathione-peroxydase, laquelle est tributaire du sélénium, a été
détectée dans I’estomac chez le rat, mais pas chez la souris.
4. L activité de la glucathione S-transférase a été accrue chez les deux espéces a la dose élevée. Chez

les deux especes, I’activité de la glucathione S-transférase a été augmentée depuis I’estomac jusqu’a
I’iléon, la plus importante augmentation étant détectée dans le duodénum et le jéjunum. La hausse de
I’activité de la glucathione S-transférase dans le duodénum était supérieure chez le rat par rapport a la
souris.

5. A la dose élevée (mais pas a la faible dose), on a observé un appauvrissement en glutathione dans
le foie chez la souris, mais pas chez le rat. Une augmentation de la concentration de glutathione dans le
duodénum, le jéjunum et I’iléon a été observée a la dose élevée tant chez le rat que chez la souris, et
cette augmentation était plus marquée dans les régions proximales de I’intestin gréle chez les deux
especes. Une sous-expérience portant sur I’administration d’une dose unique par gavage a révélé un
appauvrissement en glutathione dans le tractus gastro-intestinal des souris ayant recu la faible dose, et
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Type d’étude / Résultats de I’étude
animal/numéro de
I’ARLA
des rats ayant recu une dose dix fois plus élevée.
6. A des doses induisant un appauvrissement en glutathione, une baisse de I’activité du cytochrome

P450 et de I’aniline hydroxylase a été observée dans le foie des souris, mais pas des rats. Cependant,
I’essai n’a pas été jugé sensible et les résultats pourraient souvent avoir été en deca du seuil
d’exactitude de la mesure.

7. Le pH du contenu de I’estomac et de la lumiére de I’intestin gréle présentait une diminution aux
doses élevées, et le ph du contenu du duodénum et du jénunum des souris a présenté une baisse
légerement plus importante que celui des rats (seul le pH du jénunum des rats a présenté une variation
plus importante). Aucun effet sur le pH des deux espéces n’a été observé apres une exposition aux
doses faibles.

8. Chez le rat et la souris, aucune différence n’a été observée dans I’incorporation de la thymidine
dans I’estomac, le duodénum, le jéjunum et I’iléon 1 heure, 3 heures et 6 heures apres la derniére dose.

Voie métabolique

L’hydrolyse du folpet, qui devrait survenir principalement dans le tractus gastro-intestinal, génere du
phtalimide et du thiophosgéne, un composé extrémement réactif. La métabolisation supplémentaire du
phtalimide produit principalement de I’acide phthalamique. Les autres métabolites mineurs du phtalimide
comprennent I’acide phthalique, le 3-OH phtalimide et le 5-OH phtalimide. On ne croit pas que le
métabolite du thiophosgene est quantifiable en raison de sa dégradation rapide. Le thiophosgéne s’hydrolyse
pour former le dioxyde de carbone ou est conjugué par les thiols pour former I’acide thiazolidine-2-thione-
4-carboxylique ainsi que I’acide disulfonique.

Rats — Dose unique de 10 mg/kg p.c de Folpan 80WG par instillation intratrachéale ou par injection
intrapéritonéale (numéro de I’ARLA 2564600).

Absorption : Le temps pour atteindre la concentration plasmatique maximale (Tmax) était comparable
(autour de 0,25 heure) pour les deux voies d’administration, ce qui indique une dégradation rapide. La
demi-vie était comparable pour les deux voies d’administration dans le cas du phtalimide (2,2 & 2,6 heures)
et de I’acide phtalamique (4,6 a 5,0 heures). La concentration plasmatique maximale pour la voie
intratrachéale était supérieure a celle de la voie intrapéritonéale (4,6 et 3,2 fois plus élevée pour le
phtalimide et I’acide phtalamique respectivement). L’aire sous la courbe était supérieure en ce qui concerne
I’administration par voie intratrachéale comparativement a I’administration par voie intrapéritonéale (3.2 et
2,0 fois plus élevée dans le cas du phtalimide et de I’acide phtalamique respectivement).

Folpet radiomarqué au 4C- in vitro dans le sang humain (numéro de I’ARLA 1347656)
La demi-vie du folpet dans le sang humain était de 4,9 secondes; le folpet était presque entierement dégradé
en phtalimide.

Toxicocinétique — Humains ayant recu une dose de 1 mg/kg p.c. (numéros de I’ARLA 2564599, 2408565)

Les concentrations plasmatiques de phtalimide ont augmenté progressivement, atteignant leur sommet dans
les 6 heures suivant I’administration; I’élimination plasmatique était monophasique avec une demi-vie de
31,5 heures. Le phtalimide avait un volume de distribution relativement faible (4,3 L). Les concentrations
maximales de phtalimide et d’acide phtalique ont été détectées dans I’urine entre 3 et 12 heures apres
I’administration, et leur demi-vie d’élimination respective était de 27,3 et de 27,6 heures. Les taux
d’excrétion cumulative de I’acide phtalique et du phtalimide dans I’urine sur une période de 96 heures
étaient respectivement de 25 % et de 0,02 % de la dose ingérée.

Toxicocinétique — Humains exposés a 10 mg/kg p.c. de folpet sur la peau pendant 24 heures (numéros de
I’ARLA 2408554 et 2408565)

Les concentrations plasmatiques de phtalimide ont augmenté progressivement, atteignant leur sommet dans
les 10 heures suivant I’administration; I’élimination plasmatique était monophasique avec une demi-vie de
29,7 heures dans le cas du phtalimide. Le phtalimide avait un volume de distribution relativement faible

(6 L). Les concentrations maximales d’acide phtalique et de phtalimide ont été détectées dans I’urine

12 heures aprés I’administration, et leur demi-vie d’élimination respective était de 29,6 et de 28,8 heures.
Les taux d’excrétion cumulative de I’acide phtalique et du phtalimide dans I’urine sur une période de

96 heures étaient respectivement de 1,8 % et de 0,002 % de la dose appliquée sur la peau.
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Type d’étude /
animal/numéro de
I’ARLA

Résultats de I’étude

Etudes de toxicité aigué

Toxicité aigué par voie
orale

Rats Sprague-Dawley
Numeéro de I’ARLA
1347614

DLso > 5000 mg/kg p.c.

Parmi les effets observés a des doses trés élevées figuraient les suivants :
diarrhée, selles péles, | activité motrice, | CA, dyspnée, écoulement
oculo-nasal, faiblesse.

Toxicité faible.

Toxicité aigué par voie
orale

Rats Sherman

Numéro de I’ARLA
2565011

DLso (méales/femelles adultes, femelles sevrées) > 5 000 mg/kg p.c.
Toxicité faible.

Toxicité aigué par voie
orale

Rats Sprague-Dawley
Numeéro de I’ARLA
1347613

DLso (males/femelles) > 2 000 mg/kg p.c.
Aucun effet lié au traitement n’a été constaté.
Toxicité faible.

Toxicité aigué par voie
orale

Souris CF1

Numéro de ’ARLA
1347611

DLso > 2 000 mg/kg p.c.

Parmi les effets observés figuraient les suivants : 1éthargie, | activité réflexe,
tremblements, | fréquence respiratoire, démarche titubante, convulsions. Des
anomalies du tractus gastro-intestinal ont été constatées a I’autopsie.
Toxicité faible.

Toxicité aigué par voie
cutanée

Lapins NZB

Numeéro de I’ARLA
1199643

DLso > 2 000 mg/kg p.c.

Parmi les effets observés figuraient les suivants : kératose et dermatite légeres
diffuses.

Toxicité faible.

Toxicité aigué par voie
cutanée

Rats Sprague-Dawley
Numéro de I’ARLA
1347616

DLso > 2 000 mg/kg p.c.
Aucun signe de toxicité générale ou d’irritation.
Toxicité faible.

Toxicité aigué par
inhalation

Toxicité (corps entier)
Rats

Numéro de I’ARLA
1347619

CLsp: males : 0,34 mg/L, femelles : 1,00 mg/L

Les signes cliniques observés pendant I’exposition comprenaient la salivation,
et la respiration laborieuse et haletante. Les signes cliniques constatés apres
I’administration comprenaient les suivants : écoulements oculaire, nasal et
dans la région anogénitale, opacité de la cornée, respiration anormale,

| activité motrice, selles peu abondantes, diarrhée, aspect ébourifté, | p.c.
L’examen histopathologique a révélé des Iésions des poumons, de la trachée et
du foie.

Toxicité modérée.

Toxicité aigué par
inhalation

Rats

Numéro de I’ARLA
2063223

CLs: males : 0,39 mg/L, femelles : 0,43 mg/L
Toxicité modérée.

Toxicité aigué par
inhalation (corps entier)
Rats Sprague-Dawley
Numéro de I’ARLA
1246321

CLso:males:1.38 mg/L, femelles : 1.30 mg/L

Parmi les signes cliniques observés pendant I’exposition figuraient les
suivants : respiration haletante, larmoiement, écoulement nasal, dyspnée,
salivation. Aprés I’administration, ces signes ont également été observés et
s’accompagnaient des suivants : respiration anormale, horripilation, | activité
motrice, | p.c. A I’autopsie, des anomalies du tractus gastro-intestinal, de la
trachée, des voies nasales et des poumons ont été constatées.

Toxicité légere.
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animal/numéro de
I’ARLA

Résultats de I’étude

Toxicité aigué par
inhalation (nez seulement)
Rats Sprague-Dawley
Numeéro de I’ARLA
1347618

CLso (males/femelles) =1,89 mg/L (forme micronisée)

Les signes cliniques observés pendant I’exposition comprenaient une
respiration anormale et haletante. Aprés I’administration, ces signes ont
également été observés et s’accompagnaient des suivants : vocalisation,
hypoactivité, anomalies de la posture, fermeture partielle des paupiéres,
coloration rouge de la région nasale, horripilation, | p.c. A I’autopsie, des
anomalies de la trachée et des poumons ont été constatées.

Toxicité leégeére.

Irritation oculaire
Lapins NZB
Numéros de I’ARLA
1199644, 1246322,
1347621

Faiblement irritant a trés irritant (3 études).

Irritation cutanée
Lapins NZB
Numéros de I’ARLA
1347624, 1246324,
1347623, 1671841

Non irritant (4 études).

Sensibilisation cutanée
Cobayes

Numéro de I’ARLA
1199645, 1347625

Sensibilisant cutané (test de Buehler et test de maximisation).

Sensibilisation cutanée
Cobayes

Numéro de I’ARLA
1347626

Sensibilisant cutané (test de maximisation) (forme micronisée).

Etudes de toxicité & court terme

Toxicité, 4 semaines
(alimentation)
Souris B6C3F1
Numéro de I’ARLA
1347636

>874/1021 mg/kg p.c./j : | CA, | p.c., | prise de p.c.

1921 mg/kg p.c./j :] poids relatif de la rate (femelles).

L’étude est considérée comme complémentaire (étude de détermination des
doses).

Toxicité, 21 jours
(alimentation)

Rats Sprague-Dawley
Numeéro de I’ARLA
1347634

>250 mg/kg p.c./j : | CA (femelles).

600 mg/kg p.c./j : | p.c.; horripilation, apparence négligée et poids insuffisant,
| CA (males).

L’étude est considérée comme complémentaire (étude de détermination des
doses).

Toxicité, 90 jours
(alimentation)

Rats F334

Numéro de ’ARLA
1347630

DMENO = 100 mg/kg p.c./j

> 100 mg/kg p.c./j : | ALP, | ALT, irritation de la partie proximale du tractus
gastro-intestinal, hyperkératose des muqueuses gastriques non glandulaires;

| LDH, | AST (males); | BUN, légére acanthose de I’estomac (femelles).
>200 mg/kg p.c./j : 1 BUN, 1 Cl, | p.c., | CA, | protéines sériques totales
(méles); | albumine (femelles).

400 mg/kg p.c./j: | p.c., | CA, | AST, | protéines totales (femelles).

Toxicité, 90 jours
(alimentation)

Rats Sprague-Dawley
Numeéros de I’ARLA
1347628, 1347629

610/720 mg/kg p.c./j : | prise de p.c., | protéines sériques, | poids relatif du
cerveau, | poids relatif des reins, irritation de I’estomac (comprenant :
acanthose, hyperkératose, cedéme sous-muqueux, infiltrat pléocellulaire
inflammatoire, foyers d’érosion/d’ulcération).

Les effets sur I’estomac se sont résorbés apres une période de rétablissement
de deux semaines.

L’étude est considérée comme complémentaire (aucune analyse du régime
alimentaire, nombre d’animaux restreint, critéres d’effets toxicologiques
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Type d’étude /
animal/numéro de
I’ARLA

Résultats de I’étude

restreints, analyse histopathologique limitée aux deux groupes ayant regu les
doses les plus élevées).

Toxicité, 4 semaines
(capsule)

Chiens Beagle
Numéro de I’ARLA
1347635

> 20 mg/kg p.c./j : vomissements pendant les 18 premiers jours
d’administration, | prise de p.c., | CA.

> 60 mg/kg p.c./j : perte de poids.

> 180 mg/kg p.c./j : 1égére | azote uréique sanguin (males).

540 mg/kg p.c./j : 1égere | cholestérol, protéines totales, albumine, rapport
albumine/globuline et calcium; légére 1 Cl et gamma-glutamyl transpeptidase,
| ALP (méles).

L’étude est considérée comme complémentaire (détermination des doses,
nombre d’animaux restreint).

Toxicité, 90 jours
(capsule)

Chiens Beagle
Numeéro de I’ARLA
1347631

DMENO = 790 mg/kg p.c./j

> 790 mg/kg p.c./j : vomissements, diarrhée, | CA, | poids du cerveau,

| poids du foie, | poids des reins, | poids de la rate, atrophie/déplétion/fibrose
des systemes lymphatique et hématopoiétique, dégénérescence de la glande
thyroide, dystrophie musculaire; | poids des testicules, dégénérescence
gonadique avec atrophie et fibrose de la prostate (males).

> 1800 mg/kg p.c./j : piétre état, distension abdominale, salivation excessive,
| prise de p.c.; | taille des testicules (males).

4 000 mg/kg p.c./j : mortalité (tous les males, 1 femelle).

Aucun effet lié au traitement n’a été observé sur les parameétres neurologiques
ou liés a I’ophtalmoscopie.

Toxicité, 52 semaines
(capsule)

Chiens Beagle
Numéro de I’ARLA
1347632

DSENO =10 mg/kg p.c./j

> 60 mg/kg p.c./j : | p.c., | prise de p.c., | CA; | cholestérol, | protéines
totales, | albumine, | globuline (méles).

120 mg/kg p.c./j : | cholestérol, | protéines totales, | albumine, | globuline
(femelles).

Toxicité, 52 semaines
(capsule)

Chiens Beagle
Numeéro de I’ARLA
1193259

DMENO = 325 mg/kg p.c./j

> 325 mg/kg p.c./j : vomissements (> semaine 1), diarrhée (> semaines 2 a 3),
salivation excessive (> semaines 2 & 3), légére détérioration (généralement
transitoire) de la condition physique, 1 poids relatif des glandes surrénales;

| urée (males); | prise de p.c. (femelles).

> 650 mg/kg p.c./j : détérioration de la condition physique, | p.C.

(semaines 7 & 53), | poids relatif du foie; | prise de p.c., | cholestérol,

| glucose (males); | calcium (femelles).

1300 mg/kg p.c./j: | CA, | p.c.; dégénérescence de I’épithélium germinal
(2/5), absence de spermatozoides dans I’épididyme (2/5), atrophie glandulaire
modérée de la prostate, | poids absolu des testicules (males); 1 Cl, 1 poids
absolu du foie, 1 poids absolu de la glande thyroide (femelles).

Toxicité cutanée, 28 jours
Rats Sprague-Dawley
Numéro de I’ARLA
1347637

>1 mg/kg p.c./j : rougeur cutanée, 1 irritation liée a la dose, acanthose,
cedéme, peau séche et squameuse, crodtes, exsudat entrainant la formation
d’escarres, hyperkératose, | p.c., | prise de p.c. (males).

> 10 mg/kg p.c./j : ulcéres cutanés (males); cedéme, peau seche et squameuse,
exsudat entrainant la formation d’escarres, hyperkératose (femelles).

30 mg/kg p.c./j : desquamation, crofites, ulcéres cutanés, 1 neutrophiles
segmentés, | lymphocytes, 1 potassium, T BUN, 1 créatinine,

1 BUN/créatinine (femelles).

Remarque : Les effets sur le p.c. sont probablement associés a I’irritation. En
raison de I’irritation excessive, on a réduit la dose €levée, la faisant passer de
30 mg a 20 mg/kg p.c./j chez les males au jour 6; on a interrompu
I’administration chez ces méles au jour 13 pour leur permettre de se rétablir.
Un deuxiéme groupe de males (ayant également recu la dose de 30 mg/kg
p.c./j) a été sacrifié au jour 15 en raison d’une irritation sévere.

L’étude est considérée comme complémentaire (nombre d’animaux
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Type d’étude /
animal/numéro de
I’ARLA

Résultats de I’étude

restreint).

Toxicité par inhalation,
28 jours

Rats Sprague-Dawley
Numeéro de I’ARLA
2590411

(étude non exigée)

CMENO =5,2 ug/L

> 5,2 ug/L : lésions de la muqueuse du larynx consistant en une métaplasie
pavimenteuse/squameuse de I’épithélium des glandes séromuqueuse (GSV) de
la face ventrale et du diverticule ventral, hyperplasie de I’épithélium des GSV
stratifié pavimenteux, kératinisation et fibrose muqueuse des GSV,

1 incidence et/ou gravité de I’atteinte des cellules inflammatoires,
horripilation, 1 poids des poumons (méles); | volume fécal, | transitoire de la
prise de p.c. (femelles).

>26 pg/L : 1égére 1 incidence/gravité des 1ésions du larynx; | volume fécal,
| transitoire de la prise de p.c.; un seul cas de métaplasie de la muqueuse
nasale (respiratoire), de dégénérescence/d’atrophie de la muqueuse nasale
(olfactif) et de cellules inflammatoires de la trachée (males); horripilation,

| prise de p.c., légére | CA, | poids du thymus (femelles).

97 ug/L : | p.c., inflammation péribronchiolaire ainsi que atrophie,
dégénérescence, métaplasie, ulcére et hypertrophie/hyperplasie de la
muqueuse nasale; débris inflammatoires dans la lumiére nasale et métaplasie
et inflammation de la trachée; un cas de mortalité causée par un cedéme
pulmonaire, | prise de p.c., | transitoire de la CA (méles); | CA, 1 poids des
poumons (femelles).

Etudes de neurotoxicité

Neurotoxicité,

13 semaines (alimentation)
Rats Sprague-Dawley
Numéro de I’ARLA
1347662

> 181/201 mg/kg p.c./j : | prise de p.c.

>363/397 mg/kg p.c./j : | p.c., | CA (méles).

701/790 mg/kg p.c./j : | p.c., | CA (femelles).

Aucun effet lié au traitement n’a été observé sur les réflexes ou la
neurohistopathologie.

L’étude est considérée comme complémentaire (non exigée).

Etudes de toxicité chronique et d’oncogénicité

Cancérogéniciteé,

98 a 104 semaines
(alimentation)
Souris CD-1
Numéro de I’ARLA
1347643

DSENO = 16 mg/kg p.c./j

> 47/51 mg/kg p.c./j : hyperplasie villeuse duodénale (1 male), hyperplasie
jéjunale (1 male); papillome bénin de I’estomac (1 femelle).

> 151/154 mg/kg p.c./j : papillomes bénins de I’estomac (1 méle, 3 femelles);
légére | prise de p.c., l1égere | efficacité alimentaire, | poids du foie, | poids
de la rate, hyperplasie duodénale (2 males), hyperplasie jéjunale/de I’iléon

(1 méle) (males); hyperplasie villeuse duodénale (3 femelles), adénome
duodénal (1 femelle), masses duodénales, épaississement de la paroi de
I’estomac, kératoacanthome de I’estomac non glandulaire (femelles).

Aucun adénome duodénal ou papillome de I’estomac n’a été observé chez les
témoins.

Cancérogénicité,
104 semaines
(alimentation)
Souris B6C3F1
Numéro de I’ARLA
1347645

DMENO = 150 mg/kg p.c./j

> 150 mg/kg p.c./j : 1 ulcération de la muqueuse gastrique non glandulaire et
épaississement de la paroi gastrique et duodénale, hyperkératose de
I’cesophage et de I’estomac, papillomes de I’estomac non glandulaire,
hyperplasie duodénale, adénomes duodénaux, adénocarcinome du duodénum.
>525a750 mg/kg p.c./j: | CA (premiéres semaines), | prise de p.c.,

| longévité; acanthose et hyperkératose marquées de la muqueuse gastrique
non glandulaire (males); épaississement de la paroi du jéjunum (femelles).

1 050 a 1 500 mg/kg p.c./j : érythéme, peau séche et squameuse, décoloration
rougeatre du pelage, Iésions cutanées suintantes, adénocarcinome du jéjunum
(2); épaississement de la paroi du jéjunum (males).

Remarque : A la semaine 22, la dose a été réduite chez les souris des groupes
recevant la dose intermédiaire et élevée.
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Type d’étude / Résultats de I’étude
animal/numéro de
I’ARLA
Preuve de cancérogénicité.
Dose 0 150 [525 (1050
(mg/kg p.c./j)
Nombre males |52 52 52 52
femelles51 52 52 52
Estomac
Papillome males [0 2 3 2
femelles|2 1 5 7
Carcinome males [0 0 3 1
épidermoide femelles|2 2 5 7
Duodénum
Hyperplasie males [0 3* 35*  [37*
atypique femelles|0 1 17> |23*
Adénome males |0 1 0 1
femelles|0 0 2 0
Carcinome males |0 1 6 3
femelles|0 0 4 5
*p < 0,05
Cancérogeénicité, DMENO = 95 mg/kg p.c./j
112 semaines > 95 mg/kg p.c./j : distension abdominale, hyperplasie duodénale,
(alimentation) adénocarcinome du duodénum.
Souris CD-1 >500 mg/kg p.c./j : | toilettage, | p.c., | prise de p.c., hématopoiese
Numeéro de I’ARLA extramédullaire splénique, adénome duodénal, hyperplasie du jénunum,
1347651 hyperplasie de I’iléon; papillomes de I’estomac (males).

1 300 mg/kg p.c./j : alopécie autour des yeux, anémie macrocytaire possible
(1 teneur corpusculaire moyenne en hémoglobine, 1 volume globulaire
moyen, | globules rouges; | hémoglobine, | hématocrite, | concentration
corpusculaire moyenne en hémoglobine (males), hyperplasie iléale;
adénome/adénocarcinome du jéjunum (males).

Preuve de cancérogénicité.
Dose (mg/kg p.c./j) 95 500 1300

o

Estomac
Papillomes males (1% [1.3% [6.3% [7/.7%

Duodénum

Adénomes males [1/87 [1/61 [2/67  [10/71*

femelles|0/88 [0/63 [5/67  [29/73*
Adéno- males [0/87 |1/61 [7/67* [34/71*
carcinomes femelles|0/88 [0/63 [5/67* [|29/73*
Jéjunum
Adénomes males [0/94 (0/62 [1/62 [1/62

femelles|0/97 [0/61 [0/66 [2/68
Adéno- males [0/94 |1/62 |0/62 [7/62*

carcinomes femelles|0/97 [0/61 [0/66  [3/68
*p < 0,05
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Type d’étude /
animal/numéro de
I’ARLA

Résultats de I’étude

Toxicité
chronique/cancérogénicité,
104 semaines
(alimentation)

Rats Sprague-Dawley
Numeéro de I’ARLA
1347653

DSENO = 9/11 mg/kg p.c./j

>35/45 mg/kg p.c./j : hyperkératose/acanthose et ulcération/érosion de
I’estomac non glandulaire.

145/180 mg/kg p.c./j : cedeme/inflammation des sous-muqueuses de
I’estomac, hyperplasie du tubule médullaire ovarien.

Aucune preuve de cancérogénicité.

Toxicité chronique,
104 semaines
(alimentation)

DSENO = 12/15 mg/kg p.c./j
> 81/100 mg/kg p.c./j : 1 incidence et gravité de I’hyperkératose de
I’cesophage et de I’épithélium non glandulaire de I’estomac.

Rats F344 291/351 mg/kg p.c./j : | prise de p.c., | CA, | consommation d’eau,

Numéro de I’ARLA | cholestérol, kératose de I’cesophage.

1347640 L’étude est considérée comme complémentaire en ce qui concerne
I’évaluation de la cancérogénicité (nombre d’animaux restreint).

Toxicité DSENO =25 mg/kg p.c./j

chronique/cancérogénicite,
104 semaines
(alimentation)

Rats F344

Numéro de I’ARLA
1347642

> 50 mg/kg p.c./j : hyperkératose de la muqueuse gastrique non glandulaire.
100 mg/kg p.c./j : ulcération de I’estomac non glandulaire, hyperkératose de
I’oesophage; foyers basophiles dans le foie (males).

Aucune preuve de cancérogeénicité.

Etudes de toxicité pour le développement ou la reproduction

Toxicité pour la
reproduction sur deux
générations (alimentation)
Rats Sprague-Dawley
Numeéro de I’ARLA
1347660

Toxicité pour la génération parentale

DSENO = 14/17 mg/kg p.c./j

56/70 mg/kg p.c./j : | p.c./prise de p.c. (F1 avant I’accouplement, gestation,
males/femelles).

250/300 mg/kg p.c./j : | CA; | p.c. (F1 lactation) (femelles).

Toxicité pour la reproduction
DSENO = 250/300 mg/kg p.c./j
Aucun effet n’a été constate.

Toxicité pour les petits

DSENO = 17 mg/kg p.c./j

70 mg/kg p.c./j : | p.c. (petits F1 et F2).

Aucune preuve de toxicité pour la reproduction.
Le tractus gastro-intestinal n’a pas été examiné.

Toxicité pour la
reproduction sur deux
générations (alimentation)
Rats Sprague-Dawley
Numéro de ’ARLA
1347661

Toxicité pour la génération parentale

DSENO = 14/18 mg/kg p.c./

> 83/110 mg/kg p.c./j : hyperkératose de la muqueuse gastrique non
glandulaire (Fo, F1), hyperkératose de I’cesophage (F1).

282/376 mg/kg p.c./j :| p.c. (avant I’accouplement Fo, F1); basophilie des
tubules rénaux (Fo) (méles); | p.c. (gestation Fo, F1; lactation Fy) (femelles).

Toxicité pour la reproduction
DSENO = 282/376 mg/kg p.c./j
Aucun effet n’a été constaté.

Toxicité pour les petits

DSENO = 18 mg/kg p.c./j

> 110 mg/kg p.c./j : | p.c. (F1ala DLys).

411 mg/kg p.c./j : | p.c. (F2 ala DLs).

Aucune preuve de toxicité pour la reproduction.
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Type d’étude /
animal/numéro de
I’ARLA

Résultats de I’étude

L’intestin gréle n’a pas été examiné.

Toxicité pour le
développement (gavage)
Rats Sprague-Dawley
Numeéro de I’ARLA
1347665

Toxicité maternelle

DSENO = 150 mg/kg p.c./j

> 550 mg/kg p.c./j : | p.c., | poids de I’utérus gravide.

2 000 mg/kg p.c./j : selles molles, pelage souillé, souillure de la région
périanale, | CA, mortalité (1).

Toxicité pour le développement

DMENO = 150 mg/kg p.c./j

> 150 mg/kg p.c./j : déformation des cotes, | ossification de I’os interpariétal.
> 550 mg/kg p.c./j : | poids des feetus, 1égére | longueur vertex-coccyx,
ossification réduite (crane, os pubiens, sternum, métacarpiens, métatarsiens).
2 000 mg/kg p.c./j : 2 cas de malformations (1 microphtalmie bilatérale,

1 microphtalmie unilatérale), coloration anormale du foie.

Toxicité pour le
développement (gavage)
Rats Sprague-Dawley
(étude pilote)

Numéros de I’ARLA
1347663, 1217902

Toxicité maternelle

> 20 mg/kg p.c./j : alopécie.

> 80 mg/kg p.c./j : rles, | prise de p.c.

> 320 mg/kg p.c./j : salivation, chromorhinorrhée, respiration haletante,
| température corporelle, | CA.

640 mg/kg p.c./j : selle molles et liquides, aspect émacié, marche sur la pointe
des pattes, vocalisation, | activité motrice, dyspnée, distension du tractus
gastro-intestinal.

Toxicité pour le développement

>320 mg/kg p.c./j : | poids des foetus.

L’étude est considérée comme complémentaire (étude pilote).

Toxicité pour le
développement (gavage)
Rats Sprague-Dawley
Numeéros de I’ARLA
1347664, 1217877

Toxicité maternelle

DSENO = 10 mg/kg p.c./j

> 10 mg/kg p.c./j : | prise de p.c. corrigée.

> 60 mg/kg p.c./j : | prise de p.c., rales (peu fréquents, 3 meres).

360 mg/kg p.c./j : réles, salivation excessive, chromorhinorrhée, | CA, | prise
de p.c. corrigée, mortalité (1).

Toxicité pour le développement
DSENO = 60 mg/kg p.c./j
360 mg/kg p.c./j : ossification retardée.

Toxicité pour le
développement (gavage)
Lapins NZB

Numeéro de I’ARLA
1347668

Toxicité maternelle
DSENO = 40 mg/kg p.c./j
160 mg/kg p.c./j : | p.c., | CA.

Toxicité pour le développement

DSENO = 40 mg/kg p.c./j

160 mg/kg p.c./j : | poids de I"utérus gravide découlant d’une | poids des
feetus, 1 nombre de feetus de petite taille, 1 résorptions précoces, 1 perte aprés
I’implantation, ossification retardée, 1 fréquence d’une 13° c6te chez les
feetus.

Aucune preuve de tératogénicité.

Toxicité pour le
développement (gavage)
Lapins NZB

Numéro de I’ARLA
1347666, 1199648

Toxicité maternelle

DSENO = 10 mg/kg p.c./j

>20 mg/kg p.c./j :| prise de p.c. corrigée, | prise de p.c., | CA.
60 mg/kg p.c./j : mortalité (1).

Toxicité pour le développement
DSENO = 10 mg/kg p.c./j
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Résultats de I’étude

> 20 mg/kg p.c./j : crane bombé, fontanelle de forme irréguliére, dilatation
grave des ventricules latéraux du cerveau, hydrocéphalie.
Preuve de tératogénicité.

Toxicité pour le
développement (gavage)
Lapins NZB

Numeéro de I’ARLA
2359930

Toxicité maternelle

DMENO = 10 mg/kg p.c./j

> 10 mg/kg p.c./j : selles pales/peu abondantes, | prise de p.c., | CA,

| consommation d’eau.

> 30 mg/kg p.c./j : constitution fréle, perte de p.c. au cours des 9 premiers
jours, | poids de I’utérus gravide.

60 mg/kg p.c./j : perte de p.c. au cours des 14 premiers jours, | p.C.,

1 résorptions tardives, 1 pertes post-implantatoires.

Toxicité pour le développement

DSENO = 10 mg/kg p.c./j

> 30 mg/kg p.c./j : | poids des feetus, 1 incidence des variations (atélectasie
pulmonaire, cbtes surnuméraires, 20 vertébres thoraco-lombaires), retard de
I’ossification des épiphyses, des métacarpiens et des phalanges).

60 mg/kg p.c./j : 1 résorptions tardives, T pertes post-implantatoires, retard de
I’ossification des os pubiens et du talus, 1 incidence globale des
malformations, 1 incidence des cristallins de petite taille/difformes/de forme
ovale (8 feetus/2 portées).

Toxicité pour le
développement (gavage)
Lapins NZB

Numeéro de I’ARLA
1347667

Toxicité maternelle (toutes traitées) : 1 selles molles ou liquides, | prise de
p.c. pendant le traitement.
Jours7a9, 10 a 12 : 1 avortement dans chaque groupe.

Toxicité pour le développement

JG 10 & 12 : hydrocéphalie (1).

JG 13 4 15 : fontanelle de forme irréguliére (13 foetus/3 portées
comparativement a 5 foetus/2 portées chez les témoins — des valeurs qui
dépassent I’incidence moyenne chez les groupes témoins historiques).

JG 16 a 18 : hydrocephalée (1).

L’étude est considérée comme complémentaire (non exigée; 60 mg/kg p.c./j
sous forme de doses par « a-coup » selon un calendrier de 3 jours pendant
différentes périodes de gestation (jours 7 a9, 10a 12, 13 a 15, 16 a 18)
(témoins traités aux JG 7 a 18).

Incidence fétale (portée) (%) de la fontanelle de forme irréguliére :
Témoins: 4,5(11),JG7a9:0,JG10a12:1,3(6,7),JG 13a15:12 (20),
JG164a18:0.

Etudes de génotoxicité

Mutation des celllules
somatiques :

Spot test chez les souris T
males accouplés avec des
souris C57B1/6 femelles
Numeéro de I’ARLA
1347674

Négatif jusqu’a 5 000 ppm.

Un faible taux de fertilité a été constaté dans cette étude et dans I’étude pilote.
> 100 ppm : | taux de survie des petits.

> 1500 ppm : | poids des petits & la naissance.

5000 ppm : effets sur les méres (mortalité, | p.c., | CA) | p.c. des petits

Aberration
chronosomique — moelle
osseuse

Rats Sprague-Dawley
Numeéro de I’ARLA
1199649

Négatif jusqu’a 2 000 mg/kg p.c.
> 500 mg/kg p.c. : diarrhée.

Aberrations nucléaires

Négatif jusqu’a 2 000 mg/kg p.c./j.
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dans les cellules
cryptiques duodénales de
souris CD-1

Numéro de ’ARLA
2533060

Létalité dominante
Souris ICR/SIM
Numéro de I’ARLA
2566127

Négatif jusqu’a 5 000 ppm.

Létalité dominante
Rats Osborne-Mendel
Numéro de I’ARLA
1347676

Négatif jusqu’a 200 mg/kg p.c./j.
Aucun effet nocif n’a été constaté quant a la spermatogénéese ou a la fertilité.
Les doses n’étaient peut-étre pas assez élevées.

Dommages a I’ADN - test
des comeétes visant les
cellules duodénales
(gavage)

Souris CD-1

Numéro de I’ARLA
1347658

Négatif jusqu’a 2 000 mg/kg p.c.

Mutation génique
Souche TA100 de
S. typhimurium
Numeéro de I’ARLA
1347669

Positif avec ou sans activation.

Mutation génique
Souches TA98, TA100,
TA1535 et TA1537 de
S. typhimurium
Numeéro de I’ARLA
1347670

Positif avec ou sans activation pour toutes les souches dans le cas du folpet de
qualité technique contenant 2 200 ppm ou < 50 ppm de
perchlorométhylmercaptan.

Mutation génique
Souches TA100, TA1535,
TA1537 et TA1538 de

S. typhimurium

Souche WP2 d’E. Coli
Numeéro de I’ARLA
2566127

Positif pour les souches TA100, TA1535 et WP2 avec ou sans activation.
Négatif pour les souches TA1537 et TA1538 avec ou sans activation.

Mutation génique
Souches TA100, TA98,
TA1535, TA 1536,
TA1537 et TA1538 de
S. typhimurium
Souches TKJ6321 et
TKJ5211 de B. subtilis
Numéro de I’ARLA
1238474

Positif pour les souches TA100, TKJ5211 et TKJ6321 sans activation.
Fjositif pour la souche TKJ6321 avec activation.
Equivoque pour la souche TKJ5211 avec activation.

Négatif pour les autres souches.

Mutation génique
Souches TA1535,
TA1536, TA1537 et
TA1538 de

S. typhimurium
Souches WP2hcr+ et

Positif seulement pour la souche TA1535 de S. typhimurium.
Positif pour les souches WP2hcr+ et her- d’E. coli.
Faiblement positif pour la souche M45rec- de B. subtilis.
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animal/numéro de
I’ARLA

Résultats de I’étude

WP2hcr- d’E.Coli
Souches H17rec+ et
M45rec- de B. subtilis
Numéro de I’ARLA
2563266

Mutation génique
Souches TA1535, TA98,
TA100, JK1, JK3 et
JK947 de S. typhimurium
Numéro de I’ARLA

Positif pour les souches TA100 et TA1535 sans activation.

Négatif pour la souche TA98 sans activation.

Positif pour les souches JK3 et JK947 (test de détection des p-lactamines)
sans activation.

Négatif pour la souche JK1 (test de détection des B-lactamines) sans

2563261 activation.
Mutation génique Positif pour la souche TA104 avec ou sans activation; | activité mutagéne
Souches TA102 et TA104 | avec activation.

de S. typhimurium
Numéro de I’ARLA
2563260

Négatif pour la souche TA102 avec ou sans activation.

Mutation génique
Souche PQ37 d’E. coli
Numéro de I’ARLA

Positif sans activation.
Négatif avec activation.

1238478
Mutation génique Positif pour les souches TA1535 et WP2 hcr sans activation. L’ajout du
Souche TA1535 de mélange d’activation, du mélange d’activation moins les cofacteurs, de la

S. typhimurium, Souche
WP2 hcr d’E. coli
Numeéro de I’ARLA
2563263

cystéine ou du sang de rat ont éliminé ou grandement réduit I’activité
mutagene.

Recombinaison mitotique
S. cerevisiae D3

Numéro de ’ARLA
2566127

Positif avec ou sans activation.

Mutation génique
Souches TA98 et TAMix
de S. typhimurium
Clastogénicité — essai du
micronoyau sur des
cellules ovariennes de
hamsters chinois (CHO)
K1

Numéro de I’ARLA
2563262

Positif pour les deux souches a I’essai de mutation génique (la concentration
minimale efficace était de 6,25 pM sans activation et de 25 uM avec
activation).

Positif avec activation (> 30 pM), négatif sans activation a I’essai du
micronoyau.

Mutation génique

Cellules de hamster
chinois v79, locus HGPRT
Numéro de I’ARLA
1347672

Négatif avec ou sans activation.

Mutation génique
CHO, locus HGPRT
Numéro de ’ARLA
2563264

Positif sans activation.

Mutation génique
Cellules de lymphome de
souris, TK +/-

Numeéro de I’ARLA

Positif avec ou sans activation.
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Type d’étude /
animal/numéro de

Résultats de I’étude

I’ARLA
2533060
Aberration Cytotoxique a 2,5 ug/mL sans activation et a 26 ug/mL avec activation.
chronosomique Positif avec activation.
CHO Faiblement positif sans activation.

Numéro de I’ARLA
1238480

Aberration
chronosomique
Lymphocytes humains
Numeéro de I’ARLA
1238479

Positif sans activation.
Négatif avec activation.

Synthése non programmée
de I’ADN

Lymphocytes humains
Numeéro de I’ARLA
2563265

Négatif.

Synthése non programmée
de I’ADN

Fibroblastes humains
Numéro de I’ARLA
2566127

Négatif avec ou activation.

Interaction avec I’ADN
ADN de thymus de veau
Numéro de I’ARLA
2563267

L’ajout d’ADN de thymus de veau a influé considérablement sur I’hydrolyse
du folpet dans un milieu aqueux. Les résultats de I’essai de liaison complétive
au bromure d’éthidium (un intercalant), des études sur la fusion de I’ADN de
thymus de veau et des études sur les mesures de la viscosité et le dichroisme
circulaire indiquent que le folpet et son intermédiaire réactif peuvent
s’intercaler dans I’ADN, et que I’acide phtalique peut s’intercaler
partiellement dans I’ADN; les deux phénomenes peuvent modifier la structure
de I’ADN. Le phtalimide n’a pas formé de liaison avec I’ADN.

Etudes spéciales (non exigées)

Hépatotoxicité aigué
(gavage)

Rats Sprague-Dawley
males

Numeéro de I’ARLA
2063221

Aucun effet lié au traitement n’a été constaté sur I’activité de la
benzphétamine N-déméthylase, les taux de cytochrome P450 ou I’activité de
I’AST a des doses de 500 ou de 1 000 mg/kg p.c.

Toxicité, 21 jours
(alimentation)
Souris CD-1
Numeéro de I’ARLA
1347648

750 mg/kg p.c./j : hyperplasie glandulaire des cellules cryptiques,
hypertrophie de I’épithélium villositaire du duodénum et du jéjunum, 1 du
double des kinases dépendantes des cyclines (CDK) dans le duodénum, 1 du
double de I’antigéne nucléaire de prolifération cellulaire (PCNA).

Toxicité, 28 jours
(alimentation)
Souris CD-1
Numeéro de I’ARLA
1347649

Folpet

692 mg/kg p.c./j (5 000 ppm) : hyperplasie glandulaire des cryptes duodénales
(premiers 2,5 cm), 1 coloration PCNA, 1 du double des CDK.
Perchlorométhylmercaptan

2 mg/kg p.c./j (11 ppm) aucun effet n’a été constaté sur les CDK ou sur la

1 PCNA.

Aucun effet n’a été constaté sur la mortalité ou les signes cliniques.

On estime que la stimulation proliférative dans le duodénum a la suite de
I’administration du folpet survient de 3 a 4 semaines apreés le début du
traitement par le folpet a des doses élevées.
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animal/numéro de
I’ARLA

Résultats de I’étude

Remarque : 5 000 ppm de folpet de qualité technique contient environ 11 ppm
de perchlorométhylmercaptan.

Mécanistique et toxicité,
28 jours (alimentation)
Souris CD-1

Accent sur le tractus
gastro-intestinal
Numeéro de I’ARLA
1347644

> 69/82 mg/kg p.c./j : épaississement de la paroi duodénale, fusion des
villosités (males); | p.c., 1 cellules cryptiques/cryptes, 1 cellules cryptiques
duodénales, Iégére hyperplasie des cellules cryptiques (2/5) (femelles).
686/826 mg/kg p.c./j : | CA, hyperplasie des cellules cryptiques duodénales
(1égeére a modérée), 1 absorption de la bromodésoxyuridine dans le duodénum,
| hauteur des villosités, | villosités : rapport hauteur des villosités/cryptes,
cryptes élargies;| p.c., cellules inflammatoires dans la lamina propria, taches
rouges dans I’estomac (1/5), duodénum rouge (1/5), dilatation glandulaire
focale minime de I’estomac (1/5), 1 cellules cryptiques/cryptes (males);
épaississement de la paroi duodénale (3/5), fusion des villosités, hyperplasie
jéjunale (femelles).

Aucun effet n’a été observé sur le jéjunum ou I’iléon chez les méles traités.
Aucun effet n’a été observé sur I’iléon ou I’estomac chez les femelles traitées.

Toxicité, 28 jours
(alimentation)
Souris CD-1

Etude spécialisée du
duodénum

Numéro de I’ARLA
1347650

Etude des effets du folpet sur le duodénum.

1) Folpet (717 mg/kg p.c./j) : 1égere 1 hyperplasie glandulaire des cryptes
duodénales, 1égére 1 hypertrophie de I’épithélium villositaire du duodénum,
1 protéines dans I’épithélium de la muqueuse du duodénum (0 & 2,5

cm > 2,5 a 6,0cm)*, 1 thiols non protéiques dans le duodénum (0 a 2,5 cm >
25a6,0cm)*, 1 CDK (0a25cm>25a6,0 cm), 1 PCNA duodénal.0

2) Folpet (679 mg/kg p.c./j + perchlorométhylmercaptan (1,5 mg/kg p.c./j) :
légére 1 hyperplasie glandulaire des cryptes duodénales, 1égere 1 hypertrophie
de I’épithélium villositaire du duodénum, 1 protéines dans I’épithélium de la
muqueuse du duodénum (0 a 2,5 cm > 2,5 a 6,0cm), 1 thiols non protéiques
dans le duodénum, 1 CDK (premiers 2,5 cm seulement), T PCNA duodénal.
3) Perchlorométhylmercaptan (1,6 mg/kg p.c./j) : Aucun effet n’a été constaté.
4) Peroxyde d’hydrogéne (527 mg/kg p.c./j) : | prise de p.c., | efficacité
alimentaire, 1égére 1 hyperplasie glandulaire des cryptes duodénales, légére
1 hypertrophie de 1’épithélium villositaire du duodénum, 1 thiols non
protéiques dans le duodénum, 1 CDK (premiers 2,5 cm seulement)
*(0a25cm>254a6,0 cm) indique que I’effet était plus marqué dans les
premiers 2,5 cm du duodénum comparativement aux 3,5 cm suivants.

I ne semble pas y avoir d’interaction entre le folpet et le
perchlorométhylmercaptan.

Les effets observés sur le duodénum étaient réversibles pour tous les critéres
d’effet toxicologique.

Toxicité, 28 jours
(alimentation)
Souris CD-1

Etude spécialisée du
duodénum

Numéro de I’ARLA
2565014

894/1 024 mg/kg p.c./j : | prise de p.c. (jours 1 : 29 males, jours 1 : 4
femelles), 1égere | CA, distension du caecum au jour 7, hyperplasie des
cellules cryptiques et hypertrophie des villosités du duodénum au jour 7,
hyperplasie de I’extrémité du repli de I’estomac au jour 14 (femelles) ou au
jour 28 (males), hyperplasie et hyperkératose de la région non glandulaire de
I’estomac au jour 14.

Chez les animaux traités qui se sont vu accorder une période de rétablissement
de 17 jours, les effets sur le duodénum et I’estomac ont continué de se faire
sentir, mais dans une moindre mesure que chez les animaux n’ayant pas eu de
période de rétablissement.

Cytotoxicité in vitro
Cellules épithéliales
bronchiales humaines
(16HBE140-)
Numéro de I’ARLA
2564601

Etude de la cytotoxicité liée & la dose de folpet dans le diméthylsulfoxyde, de
Folpan 80WG dans le diméthylsulfoxyde et de particules de Folpan 80WG
(Clso de 3,32, 3,25 et 2,68 ug/cm?, respectivement). La cytotoxicité dépendait
de la durée d’exposition dans le cas d’une exposition de 1 a 4 heures, mais
plafonnait dans le cas d’une exposition de 4 a 48 heures. En raison de
I’absence de différence quant a la forme testée, des études subséquentes ont
été réalisées sur les particules de Folpan 80WG, et se sont traduites par la
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Type d’étude /
animal/numéro de
I’ARLA

Résultats de I’étude

production d’especes réactives de I’oxygene et la peroxydation lipidique
(> 1,85 uglcm?) et par I’apoptose (> 2,37 ug/cm?).

Essai de détection des
anti-androgenes
Récepteurs des
androgénes humains
(hAR) de S. cerevisiae
Numeéro de I’ARLA
2564598

Puissance semblable a la vinclozoline pour empécher la liaison de la
dihydrotestostérone (un androgéne) avec les cellules transfectées avec un
récepteur androgénique humain.

Activation de la
transcription par le
récepteur des androgéenes
et des cestrogenes

hERa, hERB ou hAR dans
les cellules CHO-K;
Numeéro de I’ARLA
2564604

Négatif en ce qui concerne I’activité agoniste ou antagoniste au niveau des
récepteurs humains ERa, ERp et des récepteurs des androgenes (RA).

Essai de liaison aux
récepteurs des androgenes
Cytosol prostatique des
rats SD

Numeéro de I’ARLA
2565008

Négatif.

Essai sur I’aromatase
Aromatase recombinante
humaine

Numéro de I’ARLA
2565008

Equivoque en ce qui concerne I’inhibition de I’aromatase.

Essai de liaison aux
récepteurs des cestrogénes
Cytosol utérin de rats SD
Numeéro de I’ARLA
2565008

Négatif.

Activation de la
transcription par le
récepteur des cestrogénes
Cellules hERa-Hela
Numeéro de I’ARLA
2565008

Négatif.
Remarque : | sensibilité de I’épreuve dans le cas des agonistes trés faibles.

Essai de stéroidogenese
Cellules H295R
Numeéro de I’ARLA
2565008

Négatif pour I’induction ou I’inhibition de la synthese de la testostérone.
Négatif pour I’induction de la synthése de I’cestradiol. L’inhibition de la
synthése de I’cestradiol a des concentrations élevées n’a pas pu étre confirmée.

Essai de Hershberger
(gavage)

Rats Sprague-Dawley
Numéro de I’ARLA
2565008

Négatif pour I’androgénicité et I’anti-androgénicité.

La dilatation gastro-intestinale était courante dans les groupes traités. Certains
animaux ont été sacrifiés a la dose de 800 mg/kg p.c./j parce qu’ils
présentaient un état moribond, une perte de p.c., une respiration anormale
et/ou des selles molles.

Essai utérotrophique
(gavage)

Rats Sprague-Dawley
Numeéro de I’ARLA
2565008

Négatif jusqu’a 1 000 mg/kg p.c./j; aucun effet sur le p.c., la prise de p.c. ou le
poids de I’utérus.
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Essai sur le
développement pubertaire
des femelles

(gavage)

Rats Sprague-Dawley
Numeéro de I’ARLA
2565008

Aucun effet sur I’age a I’ouverture du vagin, I’age au premier cestrus, la durée
moyenne du cycle, le pourcentage de cycles, le pourcentage de cycles
réguliers, le poids des organes, la TSH ou les paramétres histopathologiques
de I’'utérus, de la glande thyroide ou des reins jusqu’a la dose de 800 mg/kg
p.c./j. Le nombre de follicules antraux a connu une 1 & la dose de 800 mg/kg
p.c./j, mais les autres types de follicules n’ont pas été perturbés par le
traitement.

> 400 mg/kg p.c./j : perte de p.c., respiration anormale et dilatation
gastro-intestinale observés chez plusieurs animaux avant leur sacrifice
prématuré, | concentration sérique de T4, 1 Cl, | ALT, | ALP.

Essai sur le
développement pubertaire
des males

(gavage)

Rats Sprague-Dawley
Numeéro de I’ARLA
2565008

Aucun effet sur I’age a la séparation du prépuce, la concentration sérique de
TSH ou sur les paramétres histopathologiques des testicules, des épididymes,
glande thyroide ou des reins jusqu’a la dose de 800 mg/kg p.c./j.

> 200 mg/kg p.c./j : | p.c., | prise de p.c., | poids du foie, | concentration
sérique de T4, 1 Cl.

> 400 mg/kg p.c./j : respiration anormale/rales, abdomen distendu,
horripilation, posture vo(tée, écoulement nasal observés chez des animaux
avant leur sacrifice prématuré, | poids des épididymes, | poids des muscles
élévateurs de I’anus et du muscle bulbo-caverneux, | poids absolu de
I’hypophyse.

800 mg/kg p.c./j : 1 poids des reins, | ALT, | ALP, | protéines, | aloumine.
Remarque : Aucune évaluation des paramétres de biochimie sérique et aucune
analyse histopathologique n’ont été réalisées chez le groupe ayant recu la dose
de 400 mg/kg p.c./j.

Essai d’activation d’un
géne rapporteur

Cellules de reins de singe
COs-7

Numeéro de I’ARLA
2564605

Aucun signe d’activité agoniste du récepteur du pregnane X dans les cellules
transfectées avec un récepteur du pregnane X humain ou murin.

Etudes des métabolites

Toxicité pour le
développement (gavage)
Lapins NZB

Numeéro de I’ARLA
2359927

Toxicité maternelle
DSENO = 30 mg/kg p.c./j
Aucun effet constaté.

Toxicité pour le développement
DSENO = 30 mg/kg p.c./j

Phtalimide Aucun effet constaté.
Tableau 2 Criteres d’effets toxicologiques pour I’évaluation des risques du folpet pour
la santé
Scénario Etude Point de départ et critere d’effet FG! ou ME
d’exposition cible
Exposition aigué, |Développement, lapin DSENO = 10 mg/kg p.c./j 100
régime alimentaire | poids corporel
Population générale
DARTF = 0,1 mg/kg p.c.

Exposition aigué, |Développement, lapin DSENO = 10 mg/kg p.c./j 300
régime alimentaire Malformations
Femmes de 13 &
49 ans
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Femmes de 13 a
49 ans

(toutes les voies
d’exposition)

Malformations

Scénario Etude Point de départ et critere d’effet FG! ou ME
d’exposition cible

DARf = 0,03 mg/kg p.c.
Exposition répétée, [Rat, exposition chronique  |DSENO =9 mg/kg p.c./j 100
régime alimentaire Irritation gastro-intestinale
Population générale [Développement, lapin DMENO = 10 mg/kg p.c./j

| prise de poids corporel, | consommation
alimentaire, signes cliniques

DJA = 0,09 mg/kg p.c./j
Exposition répétée, [Développement, lapin DSENO =10 mg/kg p.c./j 300
régime alimentaire Malformations
Femmes de 13 a
49 ans

DJA = 0,03 mg/kg p.c./j
Exposition par voie |Développement, lapin DSENO = 10 mg/kg p.c./j 300
cutanée?— pour Malformations
toutes les durées
Exposition & court 28 jours, rat, inhalation CMENO = 5,2 pg/L (1,4 mg/kg p.c./j) 300
terme par inhalation Lésions du larynx et 1 poids des poumons
Exposition & moyen 28 jours, rat, inhalation CMENO = 5,2 pg/L (1,4 mg/kg p.c./j) 1 000
terme par inhalation Lésions du larynx et 1 poids des poumons
Exposition a long 28 jours, rat, inhalation CMENO = 5,2 pg/L (1,4 mg/kg p.c./j) 3 000
terme par inhalation Lésions du larynx et 1 poids des poumons
Exposition globale [Reproduction, rat DSENO = 17 mg/kg p.c./j 100
Population générale | poids des petits
(toutes les voies
d’exposition)
Exposition globale [Développement, lapin DSENO = 10 mg/kg p.c./j 300

! Le FG (facteur global d’évaluation) correspond a la somme des facteurs d’incertitude et des facteurs prescrits par
la LPA utilisés dans I’évaluation de I’exposition par le régime alimentaire; la ME correspond a la ME cible utilisée
dans le cadre des évaluations des risques en milieux professionnel et résidentiel.
2 Comme une DSENO par voie orale a été choisie, un facteur d’absorption cutanée de 20 % (valeur par défaut) a été
utilisé pour I’extrapolation d’une voie d’exposition a une autre.
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Annexe IV Evaluation de I’exposition par le régime alimentaire et des risques connexes

Tableau1l  Evaluation de I’exposition au folpet par le régime alimentaire et des risques connexes

Evaluation approfondie
Aigué, régime alimentaire! (99,9¢ centile) Chronique, régime alimentaire?
Sous-groupe de la
population Aliments seulement Aliments + eau Aliments + eau
Exposition (mg/kg p.c.) % DARf Exposition (mg/kg p.c.) % DARf Exposition (mg/kg p.c./j) % DJA

Population générale _ _ _ _ _ _
Tous les nourrissons 0,009443 9 0,020178 20 0,000885 1
(<lan)

Enfants 0,020451 20 0,023601 24 0,002023 2
laz2ans

Enfants 0,017318 17 0,018676 19 0,001286 1
3abans

Enfants 0,010091 10 0,012307 12 0,000634 <1
6al2ans

Gargons 0,033515 34 0,033944 34 0,000531 <1
13a19ans

Hommes 0,047806 48 0,048586 49 0,001403 2
20 249 ans
Adultes 0,026360 26 0,027181 27 0,000674 <1
50 ans et plus

Femmes 13 a 49 ans 0,023267 78 0,025109 84 0,000558 2

Il a dose aigué de référence (DART) de 0,03 mg/kg p.c. s’applique aux femmes de 13 & 49 ans. La DARf de 0,1 mg/kg p.c. s’applique a tous les autres sous-groupes de la
population.

2La dose journaliére admissible (DJA) de 0,03 mg/kg p.c./j s’applique aux femmes de 13 a 49 ans. La DJA de 0,09 mg/kg p.c./j s’applique a tous les autres sous-groupes de la
population.

Remarque
Pour I’évaluation des risques de toxicité aigué et chronique, le résidu est défini comme étant la somme du folpet (composé d’origine) plus le phtalimide (PI), un
métabolite, exprimé sous forme de folpet, dans les aliments et I’eau potable.
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Tableau 2

Risque cumulatif découlant de I’exposition par le régime alimentaire au captane et au folpet

Sous-groupe de la

Risque découlant de I’exposition au captane

Risque découlant de I’exposition au folpet

Risque cumulatif découlant de I’exposition au
captane et au folpet (IRG)

population Aliments + eau Aliments + eau Aliments + eau
el el
Sfplonliei (gl 9% DRfcaptane’ ST (Y % DRffolpet’ IRG = 1/(% DRfcaptane + % DRffolpet)”
p.c./j) p.c./j)
Population génerale 0,001545 0,3 0,000555 0,3 167
Tous les nourrissons 0,002287 04 0,000385 02 167
(<1lan)
Enfants 0,007074 1.2 0,001079 0,7 53
laz2ans
Enfants 0,004604 038 0,000629 04 83
3abans
Enfants 0,002601 04 0,000340 02 167
6al2ans
Adolescents 0,001333 02 0,000268 02 250
13a19ans
Adultes 0,001051 02 0,000732 05 143
20 a49 ans
Adultes 0,001012 0.2 0,000422 0.3 200
50 a 99 ans
Femmes 13 & 49 ans 0,001048 02 0,000338 02 250

LPour I’évaluation des risques cumulatifs, le résidu est défini comme le folpet (composé d’origine seulement) et le captane (composé d’origine seulement) dans les aliments et
I’eau potable. Les métabolites, soit le PI (dans le cas du folpet) et le THPI (dans le cas du captane) ne sont pas considérés comme des substances qui contribuent au risque
cumulatif. Les estimations de I’exposition chronique au captane figurent dans le document PRVD2016-13 — Projet de décision de réévaluation concernant le captane.

2Dans le cas du captane, la dose de référence cumulative (DRfcaptane) de 0,6 mg/kg p.c./j s’applique a toutes les populations.

3Dans le cas du folpet, la dose de référence cumulative (DRfroiper) de 0,16 mg/kg p.c./j s’applique a toutes les populations.

4 Les IRG ont été calculés a I’aide des valeurs arrondies du pourcentage de la DRf.
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Annexe V Résumeé de la chimie des résidus dans les aliments

Le folpet est un fongicide réactif de type thiol non spécifique qui est actuellement homologué au
Canada pour la lutte contre un certain nombre de maladies fongiques touchant les pommes, le
céleri, les pommettes, les canneberges, les concombres, les raisins, les melons, les citrouilles, les
potirons, les fraises et les tomates.

Pour toutes les utilisations homologuées, la nature du résidu dans les denrées d’origine animale
et végétale est bien comprise d’aprés les études du métabolisme chez la chévre ainsi que dans le
blé, le raisin, I’avocat, la pomme de terre et la tomate. Les études du métabolisme dans I’avocat,
le raisin et le blé ont été examinées préecédemment par I’ARLA et ont été jugées acceptables. Les
études portant sur la tomate et la pomme de terre ont été examinées par le groupe d’experts de la
Réunion conjointe FAO/OMS sur les résidus de pesticides (JMPR) en 1998 et en 1999
respectivement. Les études portant sur la chevre ont été examinées par le JMPR en 1998.

Les études du métabolisme chez la chevre montrent que le folpet est principalement excrété dans
les matiéres fecales et I’urine et dans I’air sous forme de COz. Des résidus quantifiables ont été
détectés dans le foie, les reins et le lait a des concentrations allant jusqu’a 0,34 ppm, 0,26 ppm et
0,38 ppm, respectivement. Il a été etabli que le folpet est rapidement métabolisé par le clivage du
groupe trichlorométhyle, et qu’il donne le phtalimide (qui se transforme par hydrolyse en acide
phtalamique et en acide phtalique) et le thiophosgene, un intermédiaire hautement réactif dont la
durée de vie est courte. Via le thiophosgeéne, le carbone du trichlorométhyle marqué au **C est en
fin de compte incorporé dans une vaste gamme de produits naturels. Aucune trace de folpet sous
forme de composeé d’origine n’a été détectée dans les tissus ou le lait de la chevre. Aucun aliment
destiné a la volaille n’a été associé aux utilisations homologuées du folpet. Aucune étude du
métabolisme de la volaille n’a donc été exigée. La principale voie métabolique du folpet dans les
végétaux ressemble beaucoup a celle que I’on retrouve chez les animaux. La prédominance
relative entre le composé d’origine qu’est le folpet et le phtalimide, I’acide phtalamique et
I’acide phtalique semble varier selon la culture. L’acide phtalamique et I’acide phtalique donnent
lieu a la formation de conjugués dans les plantes.

A I’heure actuelle, le résidu défini dans les denrées d’origine végétale ou animale est le folpet en
tant que tel aux fins de I’évaluation des risques par le régime alimentaire et de I’application de la
loi. A la suite de sa réévaluation, I’ARLA juge que, compte tenu du manque de données
permettant de quantifier la différence dans la toxicité du folpet et celle du phtalimide, les critéres
d’effet toxicologique du composé d’origine (folpet) s’appliquent au métabolite phtalimide (PI).
Cette conclusion va dans le méme sens que d’autres analyses récentes [par exemple, celle de
I’European Food Safety Authority (EFSA) 2014, JIMPR 2007] qui n’écartent pas totalement la
possibilité d’effets toxiques du PI. De plus, les études du metabolisme résumées ci-dessus
montrent que les résidus dans toutes les denrées d’origine animale et dans certains produits
alimentaires bruts (PAB) ne peuvent faire I’objet d’un suivi que si I’on utilise une définition
complexe de résidu, car le composé d’origine (folpet) n’est présent dans aucun tissu animal et il
n’est pas le métabolite prédominant (il ne s’agit pas d’un bon marqueur) dans les denrées
d’origine végétale. La stabilité des résidus du folpet est variable et dépendante de la matrice; le
folpet se dégrade en phtalimide dans les échantillons macérés a cause de I’activité enzymatique
endogéne. Par ailleurs, dans des études ayant reproduit des conditions d’hydrolyse pour la
pasteurisation, les procédes d’ébullition, de cuisson, de brassage et de stérilisation ont révélé que
le folpet se dégradait completement durant la transformation; le phtalimide se formait

Projet de décision de réévaluation - PRVD2018-05
Page 71



Annexe V

principalement dans des conditions de pasteurisation, tandis que les concentrations d’acide
phtalique augmentaient dans des conditions reproduisant I’ébullition, la cuisson, le brassage et la
stérilisation. L’acide phtalique et I’acide phtalamique ne font I’objet d’aucune préoccupation
particuliere. Comme I’acide phtalique et I’acide phtalamique sont naturellement présents dans
I’environnement, ils ne peuvent pas étre considérés comme propres au folpet. Comme mentionné
précedemment, le thiophosgéne a une courte durée de vie et n’est donc pas quantifiable. Ainsi, le
Pl est le seul métabolite qui peut étre pris en considération. En conséquence, I’ARLA propose
que le métabolite PI soit inclus dans la définition de résidu pour les denrées d’origine végétale et
animale aux fins de I’application de la loi et de I’évaluation des risques.

L’ARLA ne dispose a I’heure actuelle d’aucune donnée sur les cultures de rotation en milieu
isolé. Le titulaire a soumis des demandes d’exemptions de présentation de données sur les
cultures de rotation en milieu isolé et les essais de rotation de cultures, affirmant que de telles
études avaient été présentées lors de demandes antérieures. Cependant, I’ARLA n’a trouve
aucune de ces données dans ses dossiers. Comme le folpet est actuellement homologué pour une
utilisation sur des cultures faisant généralement I’objet d’une rotation, cette absence de données
est considérée comme une lacune dans la base de données sur la chimie des résidus du folpet.
D’ici a ce qu’une étude acceptable soit soumise, un délai avant la plantation minimum de

12 mois (soit le délai par défaut) doit étre observé pour une utilisation sur des cultures pour
lesquelles le folpet n’est pas homologue.

Des limites maximales de résidus (LMR) ont éete établies (d’apres I’analyse des résidus pour le
folpet seulement) pour les pommes, le céleri, les pommettes, les canneberges, les concombres,
les raisins, les melons, les citrouilles, les potirons, les fraises et les tomates ainsi que pour les
importations d’avocats, de mres, de bleuets, de mdres de Boysen, de cerises, d’agrumes, de
gadelles, de mdres rampantes, d’ail, de groseilles a maquereau, de baies de gaylussaquier, de
poireaux, de laitue, de mdres de Logan, d’oignons et de framboises, et publiées dans la liste des
LMR réglementées en vertu de la LPA dans la page Web Limites maximales de résidus pour
pesticides. En raison de la modification proposée de la définition de résidu, I’ARLA
recommande que les nouvelles LMR soient établies dans le cadre d’une demande de catégorie B.

Des méthodes d’analyse adéquates ont été mises au point pour la détermination du folpet et du
métabolite PI dans les denrées d’origine végétale. La mesure des résidus a été effectuée par
chromatographie en phase liquide a haute performance (CPLHP) couplée a la détection dans
I’ultraviolet avec une limite de détection de 0,05 ppm pour le folpet et le Pl ou par
chromatographie gaz-liquide (CGL) couplée a la détection a capture d’électrons avec une limite
de détection de 0,5 ppm pour le folpet seulement ou par chromatographie en phase gazeuse
(CPG) avec discrimination de masse (DDM) avec une limite de quantification se situant entre
0,01 et 0,05 ppm pour le PI. Les méthodes d’analyse pour les denrées d’origine animale ne sont
pas requises pour les utilisations actuelles.

Quant a I’application des LMR, une méthode a un seul analyte par CPG-DCE qui mesure a la
fois le folpet et le PI dans les denrées d’origine végétale figure dans le répertoire des méthodes
d’analyse des résidus de I’EPA. Le manuel des méthodes d’analyse multirésidus de pesticides de
I’ACIA indique que le folpet (composé d’origine seulement) est I’un des composés qui peut étre
analysé au moyen de la méthode d’analyse multirésidus de I’ACIA qui est utilisee pour I’analyse
des pesticides présents dans les fruits et les Iégumes. De plus, la base de données PESTDATA de
la Food and Drug Administration des Etats-Unis (Pesticide Analytical Manual, Volume I,
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Annexe 1) indique que le folpet (composé d’origine seulement) est entiérement récupéré, a la
section 302 (E1-E3 et DG1-DG19). Une évaluation au moyen de la méthode multirésidus de la
quantité de métabolite Pl dans les denrées d’origine végétale est en cours. Une méthode
d’évaluation des LMR aux fins de I’application de la loi pour les denrées d’origine animale n’est
pas requise pour les utilisations actuelles.
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Annexe VI Evaluation des risques non professionnels

Tableau1l  Evaluation de I’exposition par voie cutanée aprés le traitement des arbres en
milieu résidentiel et risques connexes

Prépa- Sous-pop. Dose Nombre RFFA CT® Exposition® ME
ration d’application® | d’appli- | (ug/cm?)® (cm?/h) (mg/kg cutanée®
(kg p.a./ha) cation p.c./j) (cible =
300)
Arbres en milieu résidentiel (pommier, pommetier — spécialiste de la lutte antiparasitaire)
Liquide Adultes 2,0 (WP) 1 5,80 1700 0,0213 471
(produit a Adolescents 2,0 (WP) 1400 0,0123 814
usage (11< 16 ans)
commercial Enfants 2,0 (WP) 930 0,0145 688
sous forme (6 <11 ans)
de WP)f

Les cellules ombragées indiquent que la ME est inférieure a la ME cible. ME = marge d’exposition

Sous-pop. = sous-population ou étapes du développement; ME = marge d’exposition; WP = poudre mouillable

2 Dose d’application des produits commerciaux.

b RFFA = résidu foliaire a faible adhérence. Une valeur par défaut de 25 % de la dose d’application a été utilisée
pour toutes les cultures et les préparations.

¢ CT = coefficient de transfert. Les CT sont tirés du document Residential SOP de I’EPA (2012b).

4 Exposition = RFFA (ug/cm?) x absorption cutanée (20 %) x CT x durée/poids corporel. Les durées étaient
respectivement de 2,2 h et de 1 h pour les jardins et les arbres chez les adultes et les adolescents. Chez les enfants,
les durées étaient de 1,1 h et de 0,5 h pour les jardins et les arbres respectivement. Des poids corporels de 80, 57 et
32 kg ont été utilisés respectivement pour les adultes, les adolescents et les enfants (6 < 11 ans).

¢ DSENO par voie orale de 10 mg/kg p.c./j tirée d’une étude de toxicité pour le développement chez le lapin et ME
cible de 300.

fL’exposition en milieu résidentiel a la suite de I’application commerciale du produit sous forme de granulés
hydrodispersibles n’a pas été incluse dans cette évaluation, car I’étiquette mentionne qu’il est interdit d’appliquer ce
produit en milieu résidentiel.

Tableau 2  Evaluation de I’exposition occasionnelle par inhalation et des risques

connexes
Concentration dans Exposition par ME®
. e g . b
Sous-population I’air inhalation G
2 . cible = 1000
(ng/m°) na/kg p.c./j
Adultes (80 kg) 59 x 105 24 000 000
Adolescents (11 < 16 ans) 5
(57 ko) 4,88 9,2x 10 15 000 000
Tout-petits (6 < 12 mois) 2.0 x 10% 4900 000
(9 kg)

ME = marge d’exposition

2 Valeur maximale tirée d’une étude publiée (Bailey et Belzer, 2007).

b Exposition par inhalation = concentration dans I’air x taux d’inhalation x durée d’exposition x facteur de
conversion (ug/1 x 10° pg)/poids corporel. Le taux d’inhalation était de 0,64 m%h pour les adultes, de 0,63 m3/h
pour les adolescents et de 0,23 m®/h pour les tout-petits. La durée d’exposition était de 2,3, de 1,7 et de 1,5 h/j pour
les tout-petits, les adolescents et les adultes, respectivement.

¢D’aprés une étude de toxicité par inhalation chez le rat avec une DSENO de 1,4 mg/kg p.c./j et une ME cible de

1 000 dans le cas d’une exposition par inhalation a moyen terme.
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Annexe VII Evaluation des risques pour les préposés au mélange, au chargement et a I’application

Tableau1l  Evaluation de I’exposition professionnelle et des risques & court et moyen terme pour les préposés qui procédent
au mélange, au chargement et a I’application au moyen d’une rampe de pulvérisation

Préparation | Culture | Prépo- Dose STJ? ME ME combinée®f
sé a d’application Cutanée® Inhalation (CT)¢ Inhalation (1T)% Cible = 300
I’appli- Cible =300 Cible =300 Cible = 1000
cation Sans Avec Sans Avec Sans Avec
APR APRY APR APRY APR APRY
M/C en milieu ouvert et cabine ouverte — une seule couche de vétements, gants résistant aux produits chimiques (sauf pour I’application)
WDG Fraise Agricult 2,0 kg p.a./ha 8 ha 1271 Sans objet | 35354 Sans objet Sans objet | 1264
eur
Spéciali 26 ha 391 10878 | Sans objet | 10878 389
ste
Concomb | Agricult 4,0 kg p.a./ha 4 ha 1271 35354 Sans objet 1264
re, eur
potiron
Citrouille | Agricult 5ha 1017 28 283 1011
eur
Melon | Agricult 7 ha 726 20 202 722
eur
Tomate | Agricult 9 ha 565 15713 562
eur
Fleurs Les 1,0 kg p.a./ha 26 ha 782 21756 | Sansobjet | 21756 778
deux

M/C en milieu ouvert — combinaison résistant aux produits chimiques par-dessus une seule couche de vétements, gants résistant aux produits
chimiques; cabine ouverte — une seule couche de vétements, sans gants

WDG Légumes | Speciali 4,0 kg p.a./ha 26 ha 348 Sansobjet | 5439 | Sansobjet | 5439 | Sans objet 345
de pleine ste
terre
Canneber Les 2,6 kg p.a./ha 26 ha 535 8 368 Sans objet 530
ge deux
M/C en milieu fermé (WSP) et cabine ouverte — une seule couche de vétements, gants résistant aux produits chimiques (sauf pour I’application)
WP Fraise Agricult 2,0 kg p.a./ha 8 ha 4580 6 140 Sans Sans objet Sans 4147 Sans
eur objet objet objet
Spéciali 26 ha 1409 1889 1889 1276
ste
Canneber Les 5 kg p.a./ha 26 ha 451 756 Sans objet 416
ge deux
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Préparation | Culture | Prépo- Dose STJ? ME ME combinée®f
sé a d’application Cutanée® Inhalation (CT)¢ Inhalation (1T)% Cible = 300
I’appli- Cible = 300 Cible = 300 Cible = 1000
cation Sans Avec Sans Avec Sans Avec
APR APRY APR APRY APR APRY
Concomb | Agricult 4,0 kg p.a./ha 4 ha 4580 6 140 4147
re, eur
potiron
Citrouille | Agricult 5ha 3 664 4912 3317
eur
Melon | Agricult 7 ha 2617 3509 2 369
eur
Tomate | Agricult 9 ha 2035 2729 1843
eur
Légumes | Spéciali 26 ha 705 945 945 638
de pleine ste
terre
Fleurs Les 1,0 kg p.a./ha 26 ha 2818 3779 3779 2 552
deux
M/C en milieu fermé (WSP) et cabine fermée — une seule couche de vétements, gants résistant aux produits chimigues (sauf pour I’application
WP Légumes | Spéciali 4.0 kg p.a./ha 26 ha 1178 4 487 Sans 4 487 Sans 1136 Sans
de pleine ste objet objet objet
terre

WP = poudre mouillable; WDG = granulé hydrodispersible; WSP = sachet hydrosoluble; STJ = Superficie traitée par jour; M/C = préposé au
mélange/chargement; CT = court terme; MT = moyen terme; Sans APR = sans appareil de protection respiratoire; Avec APR = avec appareil de protection
respiratoire; une seule couche de vétements = vétement a manches longues et pantalon long; Iégumes de pleine terre = concombre, potiron, citrouille, melon,
tomate; ME = marge d’exposition

2 |es valeurs STJ ont été déterminées par une évaluation approfondie dans la mesure du possible.

® DSENO par voie orale de 10 mg/kg p.c./j tirée d’une étude de toxicité pour le développement chez le lapin et ME cible de 300. Comme une DSENO par voie
orale a été sélectionnée, un facteur d’absorption cutanée de 20 % a été utilisé pour I’extrapolation d’une voie d’exposition a une autre.

¢ DSENO par inhalation de 1,4 mg/kg p.c./j tirée d’une étude de toxicité par inhalation chez le rat et ME cible a court terme de 300.

4DSENO par inhalation de 1,4 mg/kg p.c./j tirée d’une étude de toxicité par inhalation chez le rat et ME cible & moyen terme de 1 000. L’exposition par
inhalation a moyen terme a été évaluée pour les cultures ot I’application par un spécialiste est possible (fraises, Iégumes de pleine terre).

¢ Lorsque plus de trois applications sont possibles conformément au mode d’emploi figurant actuellement sur I’étiquette de produit, une exposition a moyen
terme par inhalation a été prise en compte pour les spécialistes de la lutte antiparasitaire.

f ME combinée = DSENO/(exposition cutanée + exposition par inhalation), étant donné que les expositions cutanée et par inhalation pourraient contribuer toutes
deux au critere d’effet toxicologique pour le développement relevé dans I’étude de toxicité pour le développement par voie orale.

9 Le port d’un appareil de protection respiratoire était nécessaire pour les granulés hydrodispersibles, car une mention figure sur I’étiquette a cet effet. Un
appareil de protection respiratoire n’a pas été utilisé en cabine fermée, étant donné que le facteur de protection est déja pris en compte dans la cabine fermée et
que I’ajout d’un appareil de protection respiratoire procurerait alors une double protection. 1l n’a pas été utilisé non plus pour le mélange/chargement en milieu
fermé. Dans le cas des scénarios ot des mesures techniques de protection ont été appliquées soit pour le mélange/chargement soit pour I’application, la colonne
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APR a été utilisée, car il a été supposé qu’un appareil de protection respiratoire avait été porté pour I’application, qui ne comportait pas de mesure technique de
protection.

" NR = non requis. La ME a été atteinte a un niveau d’atténuation inférieur. D’autres mesures d’atténuation ont été étudiées, car les ME pour I’exposition par
inhalation @ moyen terme n’ont pas atteint la ME cible a un niveau d’atténuation inférieur.

' Cette ME est considérée comme se situant dans I’intervalle de la ME cible. De plus, il est peu probable que I’exposition subie lors de I’application par un
spécialiste de la lutte antiparasitaire soit a moyen terme, compte tenu de la limite proposée quant au nombre d’applications par suite de I’évaluation des risques
apres I’application.

Tableau 2 Evaluation de I’exposition professionnelle et des risques a court terme pour les préposés qui procédent au
mélange, au chargement et a I’application au moyen d’un pulvérisateur pneumatique

Préparation Culture Dose d’application STJ? ME MEPd combinée
Cutanée® Cible Inhalation (CT)® Cible = 300
=300 Cible = 300
Sans APR Avec Sans Avec
APR® APR APR®

M/C en milieu ouvert — combinaison résistant aux produits chimiques, gants résistant aux produits chimiques; cabine ouverte — combinaison résistant
aux produits chimiques par-dessus une seule couche de vétements, couvre-chef résistant aux produits chimiques (application seulement), gants résistant
aux produits chimigues

WDG Pommes, pommettes 3,0 kg p.a./ha 20 ha 362 Sans objet 1848 Sans 352
2,4 kg p.a./ha (dose 452 2 310 objet 440
habituelle)
Raisins 1,0 kg p.a./ha 1085 5 545 1 056
Canneberges 2,6 kg p.a./ha 417 2133 406

M/C en milieu ouvert — combinaison résistant aux produits chimiques par-dessus une seule couche de vétements, gants résistant aux produits
chimigues; cabine fermée — une seule couche de vétements, gants résistant aux produits chimiques

WDG Pommes, pommettes 3,0 kg p.a./ha 20 ha 559 Sans objet 2737 Sans 543
2,4 kg p.a./ha (dose 698 3421 objet 679
habituelle)
Raisins 1,0 kg p.a./ha 1676 8211 1630
Canneberges 2,6 kg p.a./ha 645 3158 627

M/C en milieu ouvert — combinaison de coton par-dessus une seule couche de vétements, gants résistant aux produits chimiques; cabine fermée — une
seule couche de vétements, gants résistant aux produits chimiques

WP Raisins 1,0 kg p.a./ha 20 ha 484 Sans objet 903 Sans 451
objet

M/C en milieu fermé (WSP) — une seule couche de vétements, gants résistant aux produits chimiques; cabine ouverte — une seule couche de vétements,
couvre-chef résistant aux produits chimiques (application seulement), gants résistant aux produits chimiques

WDG/WP Raisins 1,0 kg p.a./ha 20 ha 458 Sans objet 5 147 Sans 453
objet
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Préparation Culture Dose d’application STJ? ME MEPd combinée
Cutanée® Cible Inhalation (CT)® Cible = 300
=300 Cible = 300
Sans APR Avec Sans Avec
APR® APR APR®
M/C en milieu fermé (WSP) — une seule couche de vétements, gants résistant aux produits chimiques; cabine ouverte — combinaison de coton par-
dessus une seule couche de vétements, couvre-chef résistant aux produits chimiques (application seulement), gants résistant aux produits chimigues
WDG Canneberges 2,6 kg p.a./ha 20 ha 428 Sans objet 1980 Sans 416
Pommes, pommettes 3,0 kg p.a./ha 371 1716 objet 360
WP 2,0 kg p.a./ha 557 2574 540
Mesures techniques de protection (de base) : M/C en milieu fermé (WSP), cabine fermée — une seule couche de vétements, gants résistant aux produits
chimiques
WP Canneberges 5,0 kg p.a./ha 20 ha 631 1474 Sans 596 Sans objet
objet

WP = poudre mouillable; WG = granulés mouillables; WSP = sachet hydrosoluble; STJ = superficie traitée par jour; M/C = préposé au
mélange/chargement; CT = court terme; Sans APR = sans appareil de protection respiratoire; Avec APR = avec appareil de protection
respiratoire; une seule couche de vétements = vétement a manches longues et pantalon long; couvre-chef = chapeau résistant aux produits
chimiques qui couvre le cou; ME = marge d’exposition

aValeur par défaut de la STJ.

® DSENO par voie orale de 10 mg/kg p.c./j tirée d’une étude de toxicité pour le développement chez le lapin et ME cible de 300. Comme une
DSENO par voie orale a été sélectionnée, un facteur d’absorption cutanée de 20 % a été utilisé pour I’extrapolation d’une voie d’exposition a
une autre.

¢ DSENO par inhalation de 1,4 mg/kg p.c./j tirée d’une étude de toxicité par inhalation chez le rat et ME cible a court terme de 300.

4 ME combinée = DSENO/(exposition cutanée + exposition par inhalation), étant donné que les expositions cutanée et par inhalation
pourraient contribuer toutes deux au critére d’effet toxicologique pour le développement relevé dans I’étude de toxicité pour le développement
par voie orale.

¢ On a supposeé que le travailleur portait un appareil de protection respiratoire dans le cas des granulés hydrodispersibles, car une mention
figure sur Iétiquette a cet effet. Un appareil de protection respiratoire n’a pas été utilisé en cabine fermée, étant donné que le facteur de
protection est déja pris en compte dans la cabine fermée et que I’ajout d’un appareil de protection respiratoire procurerait alors une double
protection. 1l n’a pas été utilisé non plus pour le mélange/chargement en milieu fermé. Dans le cas des scénarios ou des mesures techniques de
protection ont été appliquées soit pour le melange/chargement soit pour I’application, la colonne APR a été utilisée, car il a été supposé qu’un
appareil de protection respiratoire avait été porté pour I’application, qui ne comportait pas de mesure technique de protection.
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Tableau 3  Evaluation de I’exposition professionnelle et des risques & court et moyen terme pour les préposés qui procédent
au mélange, au chargement et a I’application au moyen d’un pulvérisateur manuel
Préparat Culture Meéthode Dose STJ2 ME ME®¢ combinée
ion d’application | d’application Cutanée® Inhalation (CT)° Inhalation (MT)¢ Cible = 300
(kg p.a./1 000 Cible = Cible = 300 Cible =1 000
L) 300 Sans Avec Sans Avec Sans Avec
APR APRf APR APRf APR APRf
M/C en milieu ouvert — une seule couche de vétements, gants résistant aux produits chimigues
WDG Fraise PMCMa 1,0 150 L 24 086 | Sansobjet | 161546 Sans objet Sans objet | 23594
Pulvérisa-teur & 4754 118 293 4727
réservoir dorsal
Canneberge PMCMa 2,6 7411 62 133 7289
Pulvérisa-teur a 1463 45 497 1456
réservoir dorsal
Poinsettia PMCMa 1,125 17 128 143597 | Sans objet | 143597 16 847
Pulvérisa-teur a 3380 105 150 105 150 3365
réservoir dorsal
Autres PMCMa 1,0 19 269 161 546 161 546 18 952
fleurs Pulvérisa-teur & 3803 118 293 118 293 3786
réservoir dorsal
WP Fraise PMCMa 1,0 1080 525 Sans Sans objet 839 Sans
Pulvérisa-teur a 3569 6312 objet 3307 objet
réservoir dorsal
Canneberge | Pulvérisa-teur a 5,0 714 1262 661
réservoir dorsal
Poinsettia PMCMa 1,125 960 466 466 4664 745 933
Pulvérisa-teur a 3173 5610 5610 Sans 2940 Sans
réservoir dorsal objet objet
Autres PMCMa 1,0 1080 525 525 5247 839 1050
fleurs Pulvérisa-teur & 3569 6312 6312 Sans 3307 Sans
réservoir dorsal objet objet
M/C en milieu ouvert — combinaison de coton par-dessus une seule couche de vétements, gants résistant aux produits chimiques
WDG Fraise PMCMe 1,0 3800 413 Sans objet 1939 Sans objet Sans objet 401
Poinsettia 1,125 L 294 1723 Sans 1723 287
Autres 1,0 331 1939 objet 1939 323
fleurs
M/C en milieu ouvert — combinaison résistant aux produits chimiques par-dessus une seule couche de vétements, gants résistant aux produits chimigues
WP Fraise PMCMe 1,0 3800 486 142 1422 Sans objet 329 464
Canneberge 5,0 L 75 28 284 55 72
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Préparat Culture Méthode Dose STJ? ME MEP¢ combinée
ion d’application d’application Cutanée® Inhalation (CT)® Inhalation (MT)¢ Cible = 300
(kg p.a./1 000 Cible = Cible = 300 Cible =1 000
L) 300 Sans Avec Sans Avec Sans Avec
APR APRf APR APRf APR APRf
Poinsettia 1,125 346 126 1264 126 1264 250 333
Autres 1,0 389 142 1422 142 1422 281 374
fleurs
M/C en milieu fermé (WSP) — combinaison de coton par-dessus une seule couche de vétements, gants résistant aux produits chimiques
WP Fraise PMCMe 1,0 3800 429 195 1952 Sans objet 328 416
Poinsettia 1,125 L 305 174 1735 174 1735 245 298
Autres 1,0 343 195 1952 195 1952 275 335
fleurs
M/C en milieu fermé (WSP) — combinaison résistant aux produits chimiques par-dessus une seule couche de vétements, gants résistant aux produits
chimiques
WP Canneberge PMCMe 5,0 3800 115 39 390 Sans objet 82 111
WDG 2,6 L 222 Sans objet 751 Sans objet 213

Les cellules ombragées indiquent que la ME est inférieure a la ME cible. Les ME inférieures a la ME cible, mais considérées comme se situant dans
I’intervalle de la ME cible ne sont pas ombragées.
WP = poudre mouillable; WDG = granulé hydrodispersible; STJ = superficie traitée par jour; M/C = préposé au mélange/chargement; CT = court
terme; MT = moyen terme; Sans APR = sans appareil de protection respiratoire; Avec APR = avec appareil de protection respiratoire; PMCMa =
pulvérisateur & main a compression manuelle; PMCMe = pulvérisateur manuel a compression mécanique; une seule couche de vétements = vétement a
manches longues et pantalon long; Sans objet = sans objet; ME = marge d’exposition
2 es valeurs par défaut de la STJ ont été utilisées.
® DSENO par voie orale de 10 mg/kg p.c./j tirée d’une étude de toxicité pour le développement chez le lapin et ME cible de 300. Comme une DSENO
par voie orale a été sélectionnée, un facteur d’absorption cutanée de 20 % a été utilisé pour I’extrapolation d’une voie d’exposition a une autre.

¢ DSENO par inhalation de 1,4 mg/kg p.c./j tirée d’une étude de toxicité par inhalation chez le rat et ME cible a court terme de 300.

dDSENO par inhalation de 1,4 mg/kg p.c./j tirée d’une étude de toxicité par inhalation chez le rat et ME cible a moyen terme de 1 000. L’exposition a
moyen terme par inhalation a été évaluée pour les cultures pouvant étre cultivées en serre (fleurs, Iégumes de serre)
¢ ME combinée = DSENO/(exposition cutanée + exposition par inhalation), étant donné que les expositions cutanée et par inhalation pourraient

contribuer toutes deux au critére d’effet toxicologique pour le développement relevé dans I’étude de toxicité pour le développement par voie orale.
fOn a supposé que le travailleur portait un appareil de protection respiratoire dans le cas des granulés hydrodispersibles, car une mention figure sur
I’étiquette a cet effet. Un appareil de protection respiratoire n’a pas été utilisé pour le mélange/chargement en milieu fermé. Dans le cas des scénarios
ou des mesures techniques de protection ont été appliquées uniquement pour le mélange/chargement, la colonne APR a été utilisée, car il a été supposé
qu’un appareil de protection respiratoire avait été porté pour I’application, qui ne comportait pas de mesure technique de protection.

Tableau 4

I’utilisation du folpet destiné a la fabrication

Evaluation de I’exposition professionnelle et des risques & moyen et long terme en milieu industriel liés &
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Méthode Exposition Exposition par ME ME par inhalation ME combinée
d’application par inhalation (ug/kg | cutanée (cible MT =1 000) (cible = 300)¢
absorption p.c./j)? (cible = (cible LT =3 000)°
cutanée Sans Avec 300)° Sans Avec APR Sans Avec
(Mg/kg APR APR APR APR APR
p.c./j)?
Solide, 221,48 8.93 0.89 45 157 1570 43 45
transvasement
a I’air libre
Solide, milieu 61,56 2.15 0.22 162 651 6 360 157 162
fermé

MT = moyen terme; LT = long terme; Sans objet = sans objet; ME = marge d’exposition

Les cellules ombragées indiquent que la ME est inférieure a la ME cible.

2 Calculé au moyen des valeurs d’exposition journaliere normalisées en fonction du poids et tirées de I’étude de la Chemical Manufacturers’ Association.

L exposition cutanée comprend également un taux d’absorption cutanée de 20 %.

® DSENO par voie orale de 10 mg/kg p.c./j tirée d’une étude de toxicité pour le développement chez le lapin et ME cible de 300. Comme une DSENO par voie
orale a été sélectionnée, un facteur d’absorption cutanée de 20 % a été utilisé pour I’extrapolation d’une voie d’exposition a une autre.

¢DSENO par inhalation de 1,4 mg/kg p.c./j tirée d’une étude de toxicité par inhalation chez le rat. La ME cible a moyen terme est de 1 000, et la ME cible a long
terme est 3 000.

4 ME combinée = DSENO/(exposition cutanée + exposition par inhalation), étant donné que les expositions cutanée et par inhalation pourraient contribuer toutes
deux au critere d’effet toxicologique pour le développement relevé dans I’étude de toxicité pour le développement par voie orale.
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Annexe VIII

Annexe VIII Evaluation des risques aprés traitement découlant de
I’emploi des produits a usage commercial

Tableau1l  Evaluation des risques professionnels aprés traitement de cultures agricoles

Taux | Nom- DAT RFF ME?® DSf

a(kg bre (jours Activité CT® A jour 0 | (jour

p.a./ha | d’appl. ) (cm?h) | jour | (cible s)
b

) 0¢ | =300)

Culture

Plantes ornementales d’extérieur

Poinsettias 1,13 2 10 Fleurs en pot : toutes les 230 5,05 431 0,5
activités

Eillets 1,0 6 14 Fleurs coupées : récolte 4 000 7,72 16 126
manuelle, taille manuelle,
éboutonnage

Fleurs en pot: toutes les 230 282 3
activités
Fleurs coupées : déplacement

de contenants, pincement, taille
manuelle (plants de petite
taille), désherbage manuel,

tuteurage/ajout de structures de

soutien, dépistage,
transplantation

5 14 Fleurs en pot: toutes les 230 7,23 301 0,5
activités

Soucis, 1,0 6 3 Fleurs coupees : récolte 4000 12,7 10 147
zinnias, manuelle, taille manuelle,
mufliers éboutonnage

Fleurs en pot: toutes les 230 171 25
activités
Fleurs coupées : déplacement

de contenants, pincement, taille
manuelle (plants de petite
taille), désherbage manuel,

tuteurage/ajout de structures de

soutien, dépistage,
transplantation

3 3 Fleurs en pot : toutes les 230 7,01 310 0,5
activités

Roses, asters, 1,0 6 7 Fleurs coupées : récolte 4 000 10,4 12 139
reine- manuelle, taille manuelle,
marguerite, éboutonnage

phlox, Fleurs en pot : toutes les 230 210 16
chrysanthemes activités
Fleurs coupées : déplacement
de contenants, pincement, taille
manuelle (plants de petite
taille), désherbage manuel,
tuteurage/ajout de structures de
soutien, dépistage,
transplantation

3 7 Fleurs en pot : toutes les 230 6,43 338 0,5
activités

Iris 1,0 4 7 Fleurs coupeées : récolte 4000 7,96 16 127
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Taux | Nom- DAT RFF | ME® I_DSf
Culture (kg aE (jours Activité ©r 2 Jour 0| (jour
p.a./ha | d’appl. (cm?h) | jour | (cible s)
) b ) ¢ = 300)
manuelle, taille manuelle,
éboutonnage
Fleurs en pot : toutes les 230 273 5
activités
Fleurs coupées : déplacement
de contenants, pincement, taille
manuelle (plants de petite
taille), désherbage manuel,
tuteurage/ajout de structures de
soutien, dépistage,
transplantation
3 7 Fleurs en pot : toutes les 230 6,43 338 0,5
activités
Toutes les 1 Sans Fleurs coupées : récolte 4000 2,5 50 78
fleurs coupées objet manuelle, taille manuelle,
éboutonnage
Fleurs coupées : déplacement 230 870 0,5
de contenants, pincement, taille
manuelle (plants de petite
taille), désherbage manuel,
tuteurage/ajout de structures de
soutien, dépistage,
transplantation
Cultures de fruits et de petits fruits
Pommes, 3,0 6 10 Eclaircissage des fruits 3000 1,83 91 >3
pommettes (WD 5
G) Récolte manuelle 1400 195 6
Taille manuelle, dépistage, 580 470 0,5
palissage
Transplantation 230 1186 0,5
Désherbage manuel, étayage, 100 2727 | 05
entretien du verger
Déplacement des tuyaux 1750 DS non requis.
d’irrigation a la main Applicable uniquement
pour une utilisation sur
le pommetier
ornemental.
Désherbage mécanique, récolte | No CT DS non requis?
mécanique, irrigation (autre
gu’avec une installation
manuelle), lutte contre le gel,
dissémination des caisses
3 10 Eclaircissage des fruits 3000 1,39 120 21
Récolte manuelle 1400 257 3
Taille manuelle, dépistage, 580 620 0,5
palissage
Transplantation 230 1564 0,5
Désherbage manuel, étayage, 100 3597 0,5
entretien du verger
2 10 Eclaircissage des fruits 3000 | 1,10 152 6
Récolte manuelle 1400 325 0,5
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Taux | Nom- DAT RFF | ME® I_DSf
Culture (kg aE (jours Activité e . - jOl." o | e
p.a./ha | d’appl. (cm?h) | jour | (cible s)
) b ) ¢ = 300)
Taille manuelle, dépistage, 580 785 0,5
palissage
Transplantation 230 1979 0,5
Désherbage manuel, étayage, 100 4553 0,5
entretien du verger
1 Sans Eclaircissage des fruits 3000 | 0,85 197 3
objet Récolte manuelle 1400 423 05
Taille manuelle, dépistage, 580 1020 | 05
palissage
Transplantation 230 2572 0,5
Désherbage manuel, étayage, 100 5915 0,5
entretien du verger
Pommes, 2,0 6 10 Eclaircissage des fruits 3000 1,22 136 35
pommettes (WP) Récolte manuelle 1 400 292 0,5
Taille manuelle, dépistage, 580 705 0,5
palissage
Transplantation 230 1779 0,5
Désherbage manuel, étayage, 100 4091 | 05
entretien du verger
Désherbage mécanique, récolte | No CT DS non requis?
mécanique, irrigation (autre
gu’avec une installation
manuelle), lutte contre le gel,
dissémination des caisses
3 10 Eclaircissage des fruits 3000 0,93 180 3
Récolte manuelle 1400 385 0,5
Taille manuelle, dépistage, 580 930 0,5
palissage
Transplantation 230 2 346 0,5
Désherbage manuel, étayage, 100 5396 0,5
entretien du verger
2 10 Eclaircissage des fruits 3000 0,73 228 3
Récolte manuelle 1400 488 0,5
Taille manuelle, dépistage, 580 1177 0,5
palissage
Transplantation 230 2 969 0,5
Désherbage manuel, étayage, 100 6829 | 05
entretien du verger
Pommes, 2,49 6 10 Eclaircissage des fruits 3000 1,47 114 >
pommettes (WD 35
G- Récolte manuelle 1400 244 3
typiqu Taille manuelle, dépistage, 580 588 0,5
e) palissage
Transplantation 230 1482 0,5
Désherbage manuel, étayage, 100 3409 0,5
entretien du verger
Désherbage mécanique, récolte | Aucun DS non requis?
mécanique, irrigation (autre CT
gu’avec une installation
manuelle), lutte contre le gel,
dissémination des caisses
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Taux | Nom- DAT RFF | ME® I_DSf
Culture (kg aE (jours Activité ©r 2 Jour 0| (jour
p.a./ha | d’appl. (cm?h) | jour | (cible s)
) b ) ¢ = 300)
3 10 Eclaircissage des fruits 3000 | 1,11 150 6
Récolte manuelle 1400 321 0,5
Taille manuelle, dépistage, 580 775 0,5
palissage
Transplantation 230 1955 0,5
Désherbage manuel, étayage, 100 4 497 0,5
entretien du verger
2 10 Eclaircissage des fruits 3000 0,88 190 3
Récolte manuelle 1400 407 0,5
Taille manuelle, dépistage, 580 981 0,5
palissage
Transplantation 230 2474 0,5
Désherbage manuel, étayage, 100 5691 0,5
entretien du verger
Raisins 1,0 4 10 Raisin de table seulement : 19300 | 3,78 7 36
incision annulaire, écimage-
rognage
Récolte manuelle, 8 500 16 29
tuteurage/palissage, effeuillage
Dépistage, désherbage manuel, 640 207 4
taille manuelle, multiplication,
lutte contre les oiseaux,
réparation des treillis
Transplantation 230 575 0,5
Déplacement des tuyaux 1750 DS non requis étant
d’irrigation a la main donné que I’irrigation
(installation manuelle) manuelle n’est pas
utilisée pour les raisins
Récolte mécanique, désherbage | Aucun DS non requis?
mécanique, brilage, creusage CT
de fossés, émondage
mécanique, irrigation (autre
gu’avec une installation
manuelle)
1 Sans Raisin de table seulement : 19300 | 2,50 10 32
objet incision annulaire, écimage-
rognage
Récolte manuelle, 8 500 24 25
tuteurage/palissage, effeuillage
Dépistage, désherbage manuel, 640 313 0.5
taille manuelle, multiplication,
lutte contre les oiseaux,
réparation des treillis
Transplantation 230 870 0,5
Déplacement des tuyaux 1750 114 10
d’irrigation a la main
Fraises 2,0 6 7 Récolte manuelle 1100 9,47 48 18
Transplantation 230 DS non requis étant
donné que I’activité a
lieu avant I’application
du pesticide
Dépistage 210 947 | 251 | 2
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Taux | Nom- DAT RFF | ME® I_DSf
Culture (kg aE (jours Activité ©r 2 Jour 0| (jour
p.a./ha | d’appl. (cm?h) | jour | (cible s)
) b ) ¢ = 300)
Désherbage manuel, gestion du 70 754 0,5
couvert végétal
Désherbage mécanique, Aucun DS non requis?
irrigation (autre qu’avec une CT
installation manuelle)
1 Sans Récolte manuelle 1100 5,00 91 12
objet Dépistage 210 476 0.5
Désherbage manuel, gestion du 70 1429 0.5
couvert végétal
Canneberges 5,0 2 10 Récolte manuelle (ratissage), 1100 16,9 27 23
(WP) dépistage
Transplantation 230 DS non requis étant
donné que I’activité a
lieu avant I’application
du pesticide
Taille manuelle (cisailles), 70 16,9 424 0,5
désherbage manuel
Récolte mécanique (par Aucun DS non requis?
inondation des champs), CT
désherbage mécanique,
creusage de fossés, lutte contre
le gel, sablage, irrigation (autre
gu’avec une installation
manuelle)
2,6 Récolte manuelle (ratissage), 1100 8,77 52 17
(WD dépistage
G) Taille manuelle (cisailles), 70 815 0,5
désherbage manuel
Récolte mécanique (par Aucun DS non requis?
inondation des champs), CT
désherbage mécanique,
creusage de fossés, lutte contre
le gel, sablage, irrigation (autre
gu’avec une installation
manuelle)
5,0 1 Sans Récolte manuelle (ratissage), 1100 12,5 36 21
(WP) objet dépistage
Taille manuelle (cisailles), 70 571 0,5
désherbage manuel
2,6 Récolte manuelle (ratissage), 1100 5,00 91 12
(WD dépistage
G) Taille manuelle (cisailles), 70 1429 | 05
désherbage manuel
Cultures de plein champ
Concombres, 4,0 6 7 Récolte manuelle, récolte 550 18,9 48 18
citrouilles, mécanique, palissage, tournage
melons, des fruits (citrouilles et melons
potirons seulement)
Transplantation 230 DS non requis étant
donné que I’activité a
lieu avant I’application
du pesticide
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Taux | Nom- DAT RFF | ME® I_DSf
Culture (kg aE (jours Activité ©r 2 Jour 0| (jour
p.a./ha | d’appl. (cm?h) | jour | (cible s)
) b ) ¢ = 300)
Dépistage, désherbage manuel, 90 18,9 293 1
éclaircissage des fruits, taille
manuelle (melons seulement)
Déplacement des tuyaux 1750 15 29
d’irrigation a la main
(installation manuelle)
Désherbage mécanique, Aucun DS non requis?
irrigation (autre qu’avec une CT
installation manuelle),
fertilisation
1 Sans Récolte manuelle, récolte 550 10,0 91 12
objet | mécanique, palissage, tournage
des fruits (citrouilles et melons
seulement)
Dépistage, désherbage manuel, 90 556 0,5
éclaircissage des fruits, taille
manuelle (melons seulement)
Déplacement des tuyaux 1750 29 23
d’irrigation a la main
Concombres, 3,0 6 7 Récolte manuelle, récolte 550 14,2 64 15
citrouilles, (WP- mécanique, palissage, tournage
melons, généra des fruits (citrouilles et melons
potirons - seulement)
lemen Dépistage, désherbage manuel, 90 391 0,5
t) éclaircissage des fruits, taille
manuelle (melons seulement)
Déplacement des tuyaux 1750 20 26
d’irrigation a la main
Désherbage mécanique, Aucun DS non requis?
irrigation (autre qu’avec une CT
installation manuelle),
fertilisation
1 Sans Récolte manuelle, récolte 550 7,50 121 9
objet | mécanique, palissage, tournage
des fruits (citrouilles et melons
seulement)
Dépistage, désherbage manuel, 90 741 0,5
éclaircissage des fruits, taille
manuelle (melons seulement)
Déplacement des tuyaux 1750 38 20
d’irrigation a la main
Tomates 4,0 6 7 Récolte manuelle, 1100 | 18,94 24 24
tuteurage/palissage
Transplantation 230 DS non requis étant
donné que I’activité a
lieu avant I’application
du pesticide
Dépistage 210 18.94 | 126 9
Désherbage manuel, taille 70 377 0,5
manuelle
Irrigation (autre qu’avec une Aucun DS non requis?
installation manuelle) CT
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Culture

Taux
(kg
p.a./ha

Nom-
bre

d’appl.
b

DAT
(jours

Activité

CT®
(cm?/h)

RFF

jour

ME®
jour 0
(cible
= 300)

DSf
(jour

)

Sans
objet

Récolte manuelle,
tuteurage/palissage

1100

Dépistage

210

Désherbage manuel, taille
manuelle

70

10,00

45

18

238

3

714

0,5

Plantes orneme

ntales extérieures

Eillet

1,0

Soucis,
zinnias,
muffliers

Roses, asters,
reines-
marguerites,
phlox,
chrysanthemes

6

14

Fleurs coupées : récolte
manuelle, taille manuelle,
éboutonnage

4000

Déplacement des tuyaux
d’irrigation a la main
(installation manuelle)

1750

Fleurs en pot : toutes les
activités
Fleurs coupées : déplacement
de contenants, pincement, taille
manuelle (plants de petite
taille), désherbage manuel,
tuteurage/ajout de structures de
soutien, dépistage,
transplantation

230

3,24

39

20

88

12

671

0,5

Irrigation (autre qu’avec une
installation manuelle irrigation)

Aucun
CT

DS non requ

isd

Fleurs coupées : récolte
manuelle, taille manuelle,
éboutonnage

4000

Déplacement des tuyaux
d’irrigation a la main
(installation manuelle)

1750

Fleurs en pot : toutes les
activités
Fleurs coupées : déplacement
de contenants, pincement, taille
manuelle (plants de petite
taille), désherbage manuel,
tuteurage/ajout de structures de
soutien, dépistage,
transplantation

230

7,84

16

28

36

21

277

Irrigation (autre qu’avec une
installation manuelle)

Aucun
CT

DS non requ

isY

Fleurs en pot : toutes les
activités

230

Déplacement des tuyaux
d’irrigation a la main
(installation manuelle)

1750

7,33

297

0,5

39

20

Fleurs coupées : récolte
manuelle, taille manuelle,
éboutonnage

4 000

Déplacement des tuyaux
d’irrigation a la main
(installation manuelle)

1750

Fleurs en pot : toutes les

230

4,73

26

24

60

16

459

0.5
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Annexe VIII

Culture

“(kg
p.a./ha | d’

bre
appl.
b

DAT
(jours

Activité

CT®
(cm?/h)

RFF ME® DSf
A jour 0 | (jour
jour | (cible s)

Iris

Toutes les
fleurs coupées

Pommettes

3,0

activités
Fleurs coupées : déplacement
de contenants, pincement, taille
manuelle (plants de petite
taille), désherbage manuel,
tuteurage/ajout de structures de
soutien, dépistage,
transplantation

o | =

300)

Irrigation (autre qu’avec une
installation manuelle)

Aucun
CT

DS non

requis?

Fleurs coupées : récolte
manuelle, taille manuelle,
éboutonnage

4 000 4,54 2

Déplacement des tuyaux
d’irrigation a la main
(installation manuelle)

1750

Fleurs en pot : toutes les
activités
Fleurs coupées : déplacement
de contenants, pincement, taille
manuelle (plants de petite
taille), désherbage manuel,
tuteurage/ajout de structures de
soutien, dépistage,
transplantation

230

8 23

63 15

479 0,5

Irrigation (autre qu’avec une
installation manuelle)

Aucun
CT

DS non requis?

Sans
objet

10

Fleurs coupées : récolte
manuelle, taille manuelle,
éboutonnage

4 000

Déplacement des tuyaux
d’irrigation a la main
(installation manuelle)

1750

Fleurs coupées : déplacement
de contenants, pincement, taille
manuelle (plants de petite
taille), désherbage manuel,
tuteurage/ajout de structures de
soutien, dépistage,
transplantation

230

2,50 50

18

114

10

870

0,5

(WD

2,0

10

déplacement des tuyaux
d’irrigation a la main

Toutes les activités, sauf le 230

1,83

d’irrigation a la main

Déplacement des tuyaux 1750

1186

0,5

156

21

déplacement des tuyaux
d’irrigation a la main

Toutes les activités, sauf le 230

1,39

10

d’irrigation a la main

Déplacement des tuyaux 1750

1564

0,5

206

(WP)

Toutes les activités, sauf le 230

déplacement des tuyaux

1,22

1779

0,5
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Taux | Nom- DAT RFF | ME® I_DSf
Culture (kg aE (jours Activité e - jOl." o | e
p.a./ha | d’appl. (cm?h) | jour | (cible s)
) b ) ¢ = 300)
d’irrigation a la main
Déplacement des tuyaux 1750 234 3
d’irrigation a la main
3 10 Toutes les activités, sauf le 230 0,93 | 2346 0,5

déplacement des tuyaux
d’irrigation a la main

Déplacement des tuyaux 1750 308 0,5
d’irrigation a la main

Les cellules ombragées indiquent les ME calculées qui sont inférieures a la ME cible de 300 le jour suivant la
derniére application.

DAT = délai d’attente entre les traitements; RFFA = résidu foliaire & faible adhérence; DS = Délai de sécurité; ME
= marge d’exposition

8 Doses d’application maximales indiquées sur I’étiquette, exprimées en kilogrammes de p.a./hectare pour la poudre
mouillable (WP) et les granulés hydrodispersibles (WDG), sauf indication contraire.

® Nombre maximal d’application par saison. Lorsque le DS calculé n’était pas réaliste du point de vue agronomique
en raison du nombre maximal d’applications par saison, I’exposition apres traitement a été calculée au moyen d’un
nombre réduit d’applications par saison.

¢ Coefficient de transfert (CT).

4RFFA jour 0 = résidu foliaire a faible adhérence au jour 0 aprés I’application. Les valeurs des résidus foliaires &
faible adhérence pour les cultures d’herbacées ont été calculées au moyen des RFFA maximums pour 25 % de la
dose d’application au jour 0 et d’un taux de dissipation de 10 % par jour, sauf pour les cultures en serre. Pour les
plantes ornementales cultivées en serre, un taux de dissipation par défaut de 2,3 % par jour a été supposé. Dans le
cas des pommes et des pommettes, les données actuelles de I’étude des RFFA sur les avocats ont été utilisées; en
consequence, le DS a été limité au nombre de jours ou un échantillon a été prélevé dans I’étude des RFFA.

¢ ME cutanée au jour 0 = DSENO/(RFFAj.ur 0 x coefficient de transfert x 8 h x 20 % d’absorption cutanée/80 kg).
ME au jour 0 apres I’application; d’aprés la DSENO de 10 mg/kg p.c./j tirée d’une étude de toxicité par voie orale
pour le développement chez le lapin; la ME cible pour toutes les durées est de 300.

f Jour oul I’exposition par voie cutanée correspond & une ME > ME cible (300). Pour les pommes et les pommettes,
le DS a été limité au nombre de jours ou un échantillon a été prélevé dans I’étude des RFFA.

9 Comme I’exposition par voie cutanée devrait étre minimale pour cette activité en raison du contact limité avec le
feuillage traité, un DS n’est pas requis.
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Annexe IX Evaluation du risque global
Tableau 1 Evaluation de I’exposition globale en milieu résidentiel et des risques
connexes
Sous- Préparation Scénario® | Expositionen | Exposition par Exposition ME
populatio milieu le régime totale? globale®
n résidentiel® alimentaire® (mg/kg p.c./j) | Cible =300
(mg/kg p.c./j) (mo/kg p.c./j) (100 pour les
enfants)
Arbres (pommiers, pommetiers et plantes ornementales) a la suite d’une application commerciale
Adultes WP Activités 0,0238 0,00090 0,0247 405
(80 kg) aprés
Adolescents application 0,0138 0,00039 0,0141 707
(57 kg)
Enfants 0,0163 0,00072 0,0170 1000
(32 kg)

WP = poudre mouillable; ME = marge d’exposition

& Activités apres I’application commerciale du produit commercial sous forme de poudre mouillable sur des arbres
en milieu résidentiel.

b Exposition totale découlant des activités aprés application.

¢ Exposition de fond chronique par le régime alimentaire.

d Exposition totale par voie cutanée et par le régime alimentaire

¢ ME = DSENO/exposition totale. D apreés les critéres d’effets globaux a court terme. Pour les adolescents et les
adultes : DSENO par voie orale de 20 mg/kg p.c./j et ME cible de 300. Pour les enfants : DSENO par voie orale de
17 mg/kg p.c./j et ME cible de 100.
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Annexe X

Annexe X Devenir dans I’environnement, toxicité et evaluation des risques du folpet
Tableaul  Devenir et comportement du folpet dans I’environnement
Type d’étude Substance a Conditions de I’étude Valeur ou critére d’effet Interprétation*?34% | Produits de transformation Référence
I’essai 3
Transformation abiotique
TDspa un pH de 4 =0,27 j
TDspaunpHde5=011a Phtalimide (44 % de la dose
0,14 , L 1347712
' d’application a un pH de 7)
Folpet pHde 4,5, 7et9 TDspaunpH de 7=0,03a 1752901
0,06 j? Voie de Acide phtalique (46,2 % de la 1837706
; "application H
Hydrolyse TDap 2 un pH de 9 = 0,0008 2 .transformatlon dose d’app lca\7t|on aun pH de
0,001 j2 importante dans )
TDeaunpHde4=023] I’environnement
TDspaunpH de7=0,31]j
Phtalimide pHde4,7et9a25°C Non déterminé 1347713
TDso a un pH de 9=0,08 a
0,11j
Phtalimide
Phototransformation 4 iné , . 1752901
dans le sol pH de 5,3, 2,9 % MO Non déterminé N’est pas une voie | (36 94 de Ia dose d’application
Folpet d_e transformation a la fin de I'étude)
importante dans
i I’environnement
Phototransf,ormatwn pH de 3 Non déterminé Non déterminé 1130266
dans I’eau
Biotransformation
Pht;!lmlcli_e: (6_4,9 % Fie la dose 1347719
Loam argileux, 20 °C, pH de 7,5 02438 (cingt application au jour 5) 1347718
_ . o= 0225, r#léfg‘f(;;g)”e Acide phtalique (16,6 % de la
Folpet Loam limoneux, 20 °C, pH de 6.2 P P dose d’application au jour 1) 1347721
° TDso (80° centile pour 5 sols)
Sable loameux, 20 °C, pH de 4,8 50 ! . .
P =28]j Acide phtalamique (16,6 % de 1752901
Loam limoneux, 10 °C, pH de 6,2 Non persistant. VVoie la dose d"application au 1837706
Sol, en conditions de transformation jour 1)
aérobies . o importante dans Non déterminé
Loam argileux, 20 °C, pH de 7,5 I’environnement
Acide phtalique Loam limoneux, 20 °C, pH de 6.2 TDs=06a4,1] 1347719
Sable loameux, 20 °C, pH de 4,8
Loam limoneux, 10 °C, pH de 6,2
Acide Loam argileux, 20 °C, pH de 7,5 TDs=04208] Non determiné 1347719
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Type d’étude

Substance a
I’essai

Conditions de I’étude

Valeur ou critére d’effet

Interprétation®2345:
6

Produits de transformation

Référence

phtalamique

Loam limoneux, 20 °C, pH de 6,2

Sable loameux, 20 °C, pH de 4,8
Loam limoneux, 10 °C, pH de 6,2

Phtalimide

Loam argileux, 20 °C, pH de 7,5
Loam limoneux, 20 °C, pH de 6,2

Sable loameux, 20 °C, pH de 4,8
Loam limoneux, 10 °C, pH de 6,2

TDso = 0,5 a 17,21

Non persistant a
légérement persistant

Non déterminé

1347719

1347721

Sol, en conditions
anaérobies

Folpet

Loam sableux, pH de 5,4, 2,0 % MO

TDso = 7,0 2 14,6 j (cinétique
simple de premier ordre)

Non persistant. Voie
de transformation
importante dans
I’environnement

Phtalimide (36 % de la dose
d’application a la fin de
I’étude)

Acide phtalique (13,6 % de la
dose d’application a la fin de
I’étude)

1130267
1837706

Eau/sédiments, en
conditions aérobies

Folpet

Phtalimide

Acide
phtalamique

Acide phtalique

Benzamide

Acide 2-
cyanobenzoique

Non précisé

TDso < 0,02 ]
TDeg< 0,06

TDso = 0,5 a 0,6]

TDso = 3,6 a 6,0]

TDsp=1,42a6,5]

TD50 = 1,6 ]

TDso = 0,3 a 0,7]

Non persistant. Voie
de transformation
importante dans
I’environnement en
association avec
I’hydrolyse

Phtalimide (26 % de la dose
d’application a la fin de
I’étude)

Acide phtalamique (13,3 % de

la dose d’application a la fin
de I’étude)

Acide phtalique (37,5 % de la
dose d’application a la fin de
I’étude)

Benzamide (10,2 % de la dose
d’application a la fin de
I’étude)

Acide 2-cyanobenzoique
(39,7 % a la fin de I"étude)

Non précisé

Non précisé

Non précisé

Non précisé

Non précisé

1752899

Eau/sédiments, en

Folpet

Aucune donnée
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Type d’étude Substance a Conditions de I’étude Valeur ou critére d’effet Interprétation>3#5 | Produits de transformation Référence
Iessai 6
conditions anaérobies
Mobilité
Sable loameux, pH de 5,1, 3 % MO 1347726
Loam sableux, pH de 5,3, 2,9 % MO s Mobilité modérée a o
Folpet Loam, pH de 6,9, 1,3 % MO Keo = 7,4 2304 mL/g trés élevée Non déterminé 1752901
Loam limoneux, pH de 8, 1,4 % MO
Adsorption/ Phtalimide Non précise Keo =72 2385 mL/g Mobilité légére Non précisé
désorption
Acide Non précise Koo =10 mL/g Immobile Non précisé 1752899
phtalamique
Acide phtalique Loam non précisé Keo =73 mL/g Mobilité légere Non précisé
Aucune trace détectée dans la Ne devrait pas
; . atteindre les eaux 1347728
Lesswaggesg(l;lcolonnes Folpet Loam sableux, pH de 5,3,2,9 % MO | couche de surface <0415 cm souterraines par Non précisé 1752901
du sol lessivage
Solubilité dans I’eau = 1,2 mg/L
K¢=0,132a0,22
Koo = 7,4 2304
Constante de la loi d’Henry = 2,96 x 107
atm.m*/mol . L Faible potentiel de
Critéres de Cohen Folpet pKa = sans objet 3 des 8 criteres satisfaits lessivage - 1837706
TDs, par hydrolyse = 0,06 j
TDsy par phototransformation dans le
sol=172a68j
TDs par biotransformation dans le sol =
02a438]j
Indice d’ubiquité dans TDs dans le sol =0,2a3,8 192418 Lixiviation nulle 1837706
I’eau souterraine Folpet Koo = 7,4 2304 -
Ne devrait pas étre
Hydrolyse, pH de 7 = TDs, = 0,03 & volatil en raison de
0,06 j? 3 son taux élevé 1752899
Volatilité Folpet Aucune donnée d’hydrolyse et de sa Non précisé 1752901
Pression de vapeur = 2,1 x 10 Pa faible pression de
vapeur
Etudes au champ
Dissipation au champ Folpet TDso = 1,1 Non persistant Phtalimide
Sable fin loameux, pH de 8,1, 0,5 % MO — 1347707
Phtalimide TDso =238 Non déterminé
Bioconcentration
Fﬁgsruar ifizt;rsu?:ns Folpet Période d’exposition =0, 0,17, 1, 3, 7, FBC < LD dans la plupart des Pas de Acide phtalique (> 10 % du 1347766
P 4 P 14,21 et 28] parties de poissons bioconcentration RA) 1752901

(Lepomis macrochirus)
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L Persistance dans le sol : classification selon Goring et al. 1975

2 persistance dans I’eau : classification selon McEwen et Stephenson, 1979
3 potentiel de mobilité dans le sol : classification selon McCall et al. 1981
4Indice d’ubiquité dans I’eau souterraine selon Gustafson (1989)

5 Critéres d’évaluation du potentiel de lessivage selon Cohen et al. 1984
6Volatilité : classification selon I’EPA, 1975.

Tableau 2 Toxicité du folpet pour les organismes terrestres non ciblés

Organisme (espece) | Exposition | Substance a I’essai | Valeur du critere d’effet Commentaires Référence (numéro de I’ARLA)
Invertébrés
Aigugé Folpan 80 WDG ClLso a 14 j > 1 000 mg produit/kg Non déterminé 1347868
Laiaie Aigué PAQT CLsoa 14 j > 1 000 mg p.a./kg
Aigugé Folpan 80 WDG Clsoa 14 j > 828 mg de la préparation commerciale/kg Non déterminé 1752899
Reproduction PAQT CSEO sur la reproduction = 5,18 mg p.a./kg sol
DLso > 236 g p.a./abeille
— . 1347732
Aigué pt;lr voie PAQT DLso > 236 g p.a./abeille
orale 1752901
Quasi non toxique
i 1752899
o DLso 12,1 pg p.a./abeille
A;g‘r:teagfr PAQT _ 1347732
Abeille mellifére DLso>200 pg p.a./abeille
Chronique par
voie orale —
population PAQT CSEO =1 000 mg p.a./kg Non déterminé Stoner et Wilson, 1985
adulte et
couvain
Larves Captan, PAQT CSEO =5000 g p.a./ha Non déterminé Everich et al. 2009
Pzt e e pe sl s Alguzrzilier volie Folpan 80 WDG DALso >5 250 g p.a./ha Non déterminé 1752899
Typhlodromus pyri
(acarien prédateur) Aigué par voie S
- ) Folpan 80 WDG DAL/DEs, > 5 250 g p.a./ha Non déterminé 1752899
Vivant sur le feuillage orale P % gp
Oiseaux
Alguzrzilier volie PAQT (92,5% p.a.) DLso>2 150 mg p.a./kg p.c.
5 jours par le . - Quasi non toxique
régime PAQT (925 % p.a) CLso a5 jours > 5 000 mg p.a./k/g aliments > 1 127 mg p.a./kg 1752901
Colin de Virginie alimentaire p-ci)
1752899
CSEO =1 000 mg p.a./kg aliments (concentration d’essai la plus
i élevée) . _ 1226673
Reproduction PAQT e Non déterminé
78,3 mg p.a./kg p.c./j
Canard colvert Aigué par voie PAQT (92,4 % p.a.) DLso > 2 000 mg p.a./kg p.c. Quasi non toxique
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Organisme (espece)

Exposition

Substance a I’essai

Valeur du critere d’effet

Commentaires

Référence (numéro de I’ARLA)

orale

5 jours par le

5 CLso a5 jours > 5000 mg p.a./kg aliments > 746 mg p.a./kg

régime PAQT (92,5% p.a.) i
alimentaire p-cil
CSEO =1 000 mg p.a./kg aliments (concentration d’essai la plus
Reproduction PAQT elevee) Non déterminé
90,0 mg p.a./kg p.c./j
Caille du Jappon Algu(e)r;;ilier vole PAQT (92,4 % p.a.) DLso> 2 440 mg p.a./kg p.c. Quasi non toxique
. s Aigué par voie
Verdier d’Europe orale PAQT (92,4 % p.a.) DLso>1 340 mg p.a./kg p.c. Quasi non toxique
Mammiferes
A'g“grgz voie PAQT DLso>2 440 mg p.a./kg p.c./j Toxicité faible 1837706
SIS Aigué par le DSEO & 4 semaines = 180 mg p.a./kg p.c./j
régime PAQT Aarmming 1837706
alimentaire DMEO a 4 semaines = 874 mg p.a./kg p.c./j Non déterminé
ducti o DSEO sur 2 générations : 14 mg p.a./kg p.c./j 837706
Rat Reproduction PAQT ; iné 18377
DMEO sur 2 générations : 70 mg p.a./kg p.c./j Non déterminé
Plantes vasculaires
Monocot)_/ledones_ - (lals, \(|guegr Folpan 80 WDG CEzs > 6,4 kg p.a/ha Non déterminé 1752899
orge, avoine et seigle) Végétative

Emergence des semis

Non disponible

Une étude pourrait étre
nécessaire compte tenu de
I’évaluation des risques

Non disponible

Non disponible

Tableau3  Toxicité du folpet et de certains de ses produits de transformation pour les organismes aquatiques
Organisme (espéce) | Substance | Exposition | Substance a I’essai | Valeur du critére d’effet | Degré de toxicité! | Référence (numéro de I’ARLA)
Especes d’eau douce
PAQT (90,3 %) CEso & 48 heures = 20 ug p.a./L Toxicité trés élevée 1752901
Préparation a 88 % CEso & 48 heures > 1 500 pg PC/L Toxicité modérée 1752901
Aigué
Folpet Préparation a 87,5 % CEso a 24 heures = 85 ug PC/L Toxicité trés élevée 1752901
Invertébré - Folpan 80 WDG CEso a 48 heures = 680 pg p.a./L Toxicité élevée 1752899
Daphnia magna Chronique CSEO =1 880 pug p.a./l_élit\)lréceentratlon d’essai la plus B 1752901
Phtalimide PAQT CEso a 48 heures = 39 000 pg p.a./L
Acide phtalique Aigué CEso a 48 heures > 100 000 pg p.a./L Toxicité quasi nulle 1752899
Acide phtalamique CEso a 48 heures > 100 000 pg p.a./L
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Organisme (espece) Substance Exposition Substance a I’essai Valeur du critere d’effet Degré de toxicité* Référence (numéro de I’ARLA)
Benzamide CEso a 48 heures > 102 000 pg p.a./L
Acide 2- R
cyanobenzoigue CEso a 48 heures > 100 000 pg p.a./L
Invertébré :
Aigué PAQT CEso & 96 heures > 2 500 pg p.a. /L Toxicité modérée 1752901
Gammarus fasciatus
9 134774
',DAQT (90,3 Aa),_en CLso & 96 heures = 15 ug p.a./L Toxicité trés élevée
écoulement continu 1752901
Folpan 80 WDG CLso & 96 heures = 83 pg p.a./L o
(80,3 %), en écoulement Toxicité tres élevée 1347838
continu CSEO =24,1 ugp.a/L
Préparation a 88 % CLso & 96 heures = 52,1 ug p.a./L Toxicité trés élevée 1752901
Folpet 75WP CLso a 96 heures = 170 ug p.a./L Toxicité élevée 1752901
50 WP CLso a 96 heures = 185 ug p.a./L Toxicité élevée 1752901
Aigué
Fungitrol 11-50 (44 % R S
CLso & 96 heures = 71 alL Toxicité trés élevée 1752901
Poisson d’eau froide : p.a.) % Hap
truite arc-en-ciel, 34774
3 [}
Oncorhynchus mykiss PAQT (90,3 %), dans des ClLso & 96 heures = 218 g p.a./L Toxicité élevée
conditions statiques 1752899
Folpan 500 SC ClLso & 96 heures = 133 pg p.a./L Toxicité élevée 1752899
Acide phtalique
Acide phtalamique . L .
Benzamide PAQT CLso a 96 heures > 100 000 pg p.a./L Toxicité quasi nulle 1752899
Acide 2-
cyanobenzoique
ClLso a 28 jours = 110 pg p.a./L - 1752899
i Folpan 500 SC CLso a 28 jours = 212 pug PC/L (ou 110 pg p.a./L)
Folpet Chronique _ 1347843
CSEO =37,5 ug PC/L (ou 19,5 pg p.a./L
i i . CLso & 96 heures = 29 ug p.a./L
Poisson d’eau froide : Préparation & 88 % Toxicité trés élevée 1752901
truite brune, Salmo Folpet Aigué CLso & 96 heures = 66 pg p.a./L
trutta lacustris —
PAQT CLso & 96 heures = 98 g p.a./L Toxicité trés éleveée 1752899
Poisson d’eau froide :
saumon coho, Folpet Aigué Préparation & 88 % CLso & 96 heures = 106 pg p.a./L Toxicité élevée 1752901
Onchorynchus kisutch
Poisson d’eau froide : Folpet _ . ClLso & 96 heures = 24 pg p.a/L Toxicité trés elevée 1752901
touladi, Salmo trutta sp. Aigué Préparation a 88 % —
£ CLso & 96 heures = 87 pg p.a./L Toxicité tres élevée 1752901
Préparation a 90,3 % CLso & 96 heures = 47 ug p.a./L Toxicité trés élevée 1752901
Poisson d’eau chaude : Préparation a 88 % CLso & 96 heures = 72 ug p.a./L Toxicité trés élevée 1752901
crapet arlequin, Lepomis | Folpet Aigué 50 WP CLso & 96 heures = 675 pg pa/L Toxicité élevée 1752901
macrochirus
i - 0,
Fungitrol 11-50 (44 % CLso & 96 heures = 117 pg pa/L Toxicité élevée 1752901

p.a.)
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Organisme (espece) Substance Exposition Substance a I’essai Valeur du critére d’effet Degré de toxicité® Référence (numéro de I’ARLA)
Phtalimide Aigué PAQT CLso a 96 heures = 38 000 pg p.a./L Toxicité quasi nulle 1752899
Barbue de riviere, - . < sea0 N _ s
Ictalurus punctatus Folpet Aigué Préparation a 88 % CLso & 96 heures = 108 pg p.a./L Toxicité élevée 1752901
Ac_higan cl [l bo_uche Folpet Aigué Préparation & 88 % CLso & 96 heures = 91 ug p.a./L Toxicité trés élevée 1752901
Micropterus dolomieu e
Perchaude - . s so00 5 _ Sl
Perca flavescens Folpet Aigué Préparation a 88 % ClLso a 96 heures = 177 ug p.a./L Toxicité élevée 1752901
ate-de-| i CMEO =17,7 ug p.a./L
;?te dﬁ ?Ou'e | Folpet Pdre'g'er. PAQT (93,2 % p.a) - 1347765
imephales promelas stade de vie CSEO = 8,81 pg p.a/L!
CErso = 130 700 ug p.a./L
0
Folpan 80 F\)’\;D)G (80,6 % CEbso= 19 400 pg p.a./L - 1347861
Algue verts, CSEO = 8300 pg p.a/L
Scenedesmus Folpet Aigué PAQT CEso a 72 heures = 100 pug p.a./L - 1752901
subspicatus PAQT CErso et CEbso & 72 heures > 10 000 pg p.a./L Z 1752899
CEbsoa 72 heures = 6 300 ug p.a./L
PAQT (96%) - 1347777
CSEO =700 pg p.a./L
CEso a 96 heures = 1 400 pg p.a./L
0
Folpet Folpan 80 ;’\;D)G (806% CErso 4 96 heures > 3 000 pg p.a./L - 1347832
CSEO =400 pg p.a./L
Algue verte, _ _
Acide phtalique -
Selenastrum i i Aigue
capricornutum Acide phtalamique CEbs 4 96 heures > 100 000 ug p.a./L
Benzamide PAQT - 1752899
Acide 2-
cyanobenzoique
Al CEsoa 96 heures= 40,3 ug p.a./L
gue, [)
_ ) Folpet Aigué Folpan 80 WDG (80,6 % CErso 96 heures > 46,0 pg p.a./L - 1347833
Navicula pelliculosa pa)
CSEO =24,1 ugp.a/L
Al CEsoa 96 heures=900 pg p.a./L
gue, [)
Folpet Aigué Folpan 80 WDG (80,6 % CErso 96 heures = 2 200 pg p.a./L - 1347834
Anabaena flos aquae pa)
CSEO =300 pg p.a./L
Plante vasculaire : Folpet Substance Folpan 80 WDG (80,6 % CErsoet CEbso & 7 jours > 2 900 pg p.a./L B 1347836
Lemna gibba dissoute pa) CSEO =1 400 pg p.a/L 1347782
Especes marines
Calcification de la
coquille,
Folpet Aigué PAQT (90,3 % p.a.) CEso a 96 heures = 120 pg p.a./L - 1347744

Huitre américaine,

Crassostrea virginica
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Organisme (espece) Substance Exposition Substance a I’essai Valeur du critere d’effet Degré de toxicité* Référence (numéro de I’ARLA)

Poisson : méné téte-de- CLso & 96 heures = 65pg p.a./L
mouton, Cyprinodon Folpet Aigué PAQT (90,3 % p.a.) Toxicité tres élevée 1347763
variegatus CSEO =38,1pgp.a/L

CEsoa 96 heures = 180 pg p.a./L
Algue : diatomée Folpet Aigué Folpan 80 WDG (80,6 % CSEO =30 pg p.a/L ~ 1347835
Skeletonema costatum p.a.) CErsoa 96 heures = 300 pug p.a./L

CSEO =70 pg p.a./L

2 Classification de I’EPA, s’il y a lieu

Evaluation préliminaire des risques pour les invertébrés terrestres

Tableau4  Evaluation préliminaire des risques pour I’abeille mellifére & la suite d’une application directe du folpet
Dose Critere d’effet Niveau
I , . , S toxicologique aigué en ug »
Crltrizzztrjé:ffet d’exvg;?tion d aﬁg:mj:mn Estimation de I’exposition? p.a./abeille QR preo(((:)cz;) ant
b 9 (numéro de référence de facedD
(kg p.a./ha) ’ARLA) dépassé?
Application foliaire (TDso = 8,9 jours)
DLso=12,1
o (1752901) 0.99 oul
Survie des individus .
(adultes) Par contact 5 12 ug p.a./abeille
(canneberges)+ DLso> 200 <0,06 NON
(1752899, 1347732) '
Survie des individus Par le régime . DLso > 236
(adultes) alimentaire 145 ug p.a/abeille (1752899, 1347732) <061 oul
DLso=12,1
o (1752901) 0.79 oul
Survie des individus .
(adultes) Par contact 4 9,6 ug p.a./abeille
o DLso > 200
(cucurbitacées et (1752899, 1347732) <0,05 NON
- —— — tomates) :
Survie des individus Par le régime . DLso > 236
(adultes) alimentaire 116 ug p.a/abeille (1752899, 1347732) <058 oul
DLso=12,1
R (1752901) 0,48 oul
Survie des individus Jabeill
(adultes) Par contact 24 5,76 g p.a./abeille
( ommesl et petits DLso> 200 <0,03 NON
P fruits) P (1752899, 1347732) ’
Survie des individus Par le régime . DLso > 236
(adultes) alimentaire 69,6 ug p.a/abeille (1752899, 1347732) <029 NON

@ Estimation de I’exposition pour I’exposition par contact = (2,4 ug p.a./abeille)*(dose d’application en p.a./ha) et estimation de I’exposition pour I’exposition
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Critere d’effet .

- . Do_se . toxicologique aigué en pg !\llveau
G d’effet , VO"? . d app! Ication Estimation de I’exposition® p.a./abeille QR preoccupant
Mesurés d’exposition unique , s (0,4)

(kg p.a/ha) (numéro de référence de d6passé?
gpa I’ARLA) passe:

par le régime alimentaire = (29 pg p.a./abeille)*(dose d’application en kg p.a./ha).
Le niveau préoccupant est établi a 0,4 dans les études de toxicité aigué menées chez les pollinisateurs.
+ Utilisation non homologuée par I’ARLA a I’heure actuelle.

Tableau5  Evaluation des risques pour le lombric a la suite de I’application directe et de la dérive de pulvérisation hors site
du folpet
Nombre minimum CPE dans le sol o QR aigu = .
Dose d’application du folpet, de jours Technologie | découlant de la Critere d’effet CPE/critére Niveau
Exposition Culture g p.a./ha x nombre d’intervalle entre de pulvérisation toxicologique . d’effet préoccupant
d’application chaque pulvérisation directe, (mg p.a./kg soil) toxicologique depassé
application mg p.a./kg sol®
Canneberges 5000 x 2 10 RP? 2,41 < 0,005 Non
- Cucurbitacées et
Aigugé tomates 4000 x 6 7 RP 2,16 > 500 < 0,004 Non
Pommes 2400 x 6 10 PP? 1,16 < 0,002 Non
Canneberges 5000 x 2 10 RP 2,41 0,470 Non
. Cucurbitacées et
Reproduction tomates 4000 x 6 7 RP 2,16 5,18 0,417 Non
Pommes 2400 x 6 10 PP 1,16 0,224 Non

LRP = rampe de pulvérisation
2PP = pulvérisateur pneumatique

3La CPE est établie en fonction d’un TDso en sol aérobie de 2,8 jours, des doses d’application cumulatives et d’une profondeur de sol de 15 cm.

4 Critere d’effet toxicologique du folpet aprés une exposition aigué a une DLso pendant 14 jours x % = 400 mg p.a./kg sol et CSEO pour la reproduction = 5,18 mg p.a./kg sol.
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Tableau 6 Evaluation des risques pour les prédateurs et les parasites a la suite de I’application directe et de la dérive de
pulvérisation hors site du folpet
Nombre ;
Aot Critere d’effet
Dose minimum de CPE . . QR aigu CPE liée ala f e =
d’appl. du jours Technologie | découlant de la toxicologique CPE/critére dérive de QR a:j%l:il\:gr;esne - Niveaup
Organismes Culture folpet, d’interval-le | de pulvérisa- | pulvérisa-tion | DAL/DEsoou deffet ulvérisation® Ao - réoccupant
g p.a/ha x entre tion directe, DEso (kg | toxicologique® P kgpasha gyl;/fe?:atl_onllcn_tere dépassé
nbre d’appl. chaque kg p.a./ha? p.a./ha) eltet Toxicologique
appl.
Arthropodes prédateurs
Canneberges 5000 x 2 10 RP 7,295 <1,39 0,438 <0,08 Non
T. pyri; C. Cucurbitacées et
septempunctata et C. tomat 4000 x 6 7 RP 9,158 > 5,250 <1,74 0,549 <0,10 Non
carnea® omates
Pommes 2400 x 6 10 PP 5,494 <1,05 4,065 <0,77 Non
Arthropodes
parasitoides
A.Rhopalosiphi® Pommes 2400 x 6 10 PP 3,6007 > 3,380 <1,74 2,100 <0,62 Non

Lappl. = application

2 Application cumulative dans le sol.

3 Critere d’effet toxicologique pour les arthropodes prédateurs : DAL/DEso aigué > 5 250 g p.a./ha et pour les arthropodes parasitoides : DEso> 3 380 g p.a./ha

4 Dérive de pulvérisation de 6 % pour les applications par rampe de pulvérisation; 74 % dans le cas des applications par pulvérisateur pneumatique en début de saison.
5T. pyri = Typhlodromus pyri, C. septempunctata = Coccinella septempunctata, C. carnea = Chrysoperla carnea

6 A. rhopalosiphi = Aphidius rhopalosiphi

7 Les valeurs de CPE ont été obtenues auprés de I’'EFSA (2006) pour les cultures de pommes; les valeurs en gras indiquent que le QR dépasse le niveau préoccupant.

Evaluation préliminaire et évaluation approfondie des risques pour les oiseaux et les mammiféres

Tableau 7 Parameétres utilisées dans I’évaluation préliminaire et I’évaluation approfondie des risques pour les oiseaux et
les mammiféres exposés au folpet
Intervalle | 1Dx0des | Dérive |\ ine
Scénario — — 2 Dose Taille des Moment de Npre résidus hors Ver .
Type d’ER Techn. , Y s de temps . des résidus Commentaires
culture (g p.a/ha) | gouttelettes | I’application d’appl. ' foliaires champ 2
@) G) (%) —nomogr.
Ce scénario suppose une application continue de
folpet tous les 7 jours. Il s’agit du scénario le
Tomates et Non, valeurs | plus défavorable, qui n’est pas recommandé par
o Préliminaire RP 4000 Moyenne En tout temps 6 7 8.9 6 maximales les agronomes et les autres spécialistes sur le
cucurbitacées - . Lo
seulement terrain, et qui, la plupart du temps, n’est jamais
utilisé par les producteurs en raison du risque
accru d’acquisition d’une résistance aux
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Scénario —
culture

Type d’ER?

Techn.?

Dose
(g p-a./ha)

Taille des
gouttelettes

Moment de
I’application®

Nbre
d’appl.

Intervalle
de temps

@

TDsodes
résidus
foliaires

@

Dérive
hors
champ
(%)

Moyenne
des résidus
- nomogr.*

Commentaires

fongicides dans les champs.

Approfondie

RP

4000

Moyenne

Tardive, selon
les pratiques
courantes au

champ

14

Oui, avec
DMEO pour
les
mammiféres

Certaines études proposent un TDs, de 3 jours et
un intervalle de temps raisonnable de 14 jours
pour éviter I’acquisition d’une résistance aux
fongicides dans les champs. Lorsque cela est

possible, il faut utiliser un produit appartenant a

I’une des nombreuses autres catégories de
fongicides entre deux applications de folpet.

Verger de
pommiers

Préliminaire

PP

2400

Fine

En tout temps

10

8,9

74

Non, valeurs
maximales
seulement

Ce scénario suppose une application continue de
folpet tous les 10 jours. Il s’agit du scénario le
plus défavorable, qui n’est pas recommandé par
les agronomes et les autres spécialistes sur le
terrain, et qui, la plupart du temps, n’est jamais
utilisé par les producteurs en raison du risque
accru d’acquisition d’une résistance aux
fongicides dans les champs.

1re_
préliminaire

PP

2400

Fine

Tardive, selon
les pratiques
courantes au

champ

20

74

Oui, avec
DMEO pour
les
mammiféres

Certaines études proposent un TDs, de 3 jours et
un intervalle de temps raisonnable de 20 jours
pour éviter I’acquisition d’une résistance aux
fongicides dans les champs. Lorsque cela est

possible, il faut utiliser un produit appartenant a

I’une des nombreuses autres catégories de
fongicides entre deux applications de folpet.

Selon les étiquettes de produit, le folpet peut étre

utilisé au début de la saison de croissance.

2°—
préliminaire

PP

2400

Fine

Tardive, selon
les pratiques
courantes au

champ

20

59

Oui

Certaines études proposent un TDs, de 3 jours et
un intervalle de temps raisonnable de 20 jours
pour éviter I’acquisition d’une résistance aux
fongicides dans les champs. Lorsque cela est

possible, il faut utiliser un produit appartenant a

I’une des nombreuses autres catégories de
fongicides entre deux applications de folpet. Du
point de vue agronomique, les traitements
devraient normalement commencer au stade de
la floraison des cultures, lorsque le couvert
végétal a atteint son plein développement, parce
que de nombreux autres fongicides pourraient
étre plus efficaces que le folpet au stade précoce
du développement des pommes pour prévenir les
maladies fongigues.

1ER = évaluation des risques
2 RP = rampe de pulvérisation

PP = pulvérisateur pneumatique

4 Valeur moyenne des résidus selon le nomogramme
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Tableau 8

Evaluation préliminaire des risques pour les oiseaux découlant de la consommation d’aliments contaminés a la

suite de six applications de folpet sur des cultures de tomates et de cucurbitacées au moyen d’une rampe de
pulvérisation, a raison de 4 000 g p.a./hat

Valeur maximale des résidus selon le

Valeur moyenne des résidus selon le

nomogramme nomogramme
Taille des oiseaux/ Toxicité o o Au champ (100 %) Hor(z %Zf;lmp Au champ (100 %) HOEZ %zamp
critére d’effet toxicologique (mg p.q./kg Guilde alimentaire (aliments)
p.c/i) EJE EJE EJE '(E;E
(mg p.a./kg QR [(mgpaskg | QR (mg p.a./kg QR J QR
p.c) p.c) p.c. palkg
p.c.)
Oiseaux de petite taille (0,02 kg)
Aigué 134,0 | Insectivore 745,4 5,6 447 0,3 514,7 3,8 30,9 0,2
134,0 | Granivore (grains et graines) 115,4 0,9 6,9 0,1 55,0 0,4 3,3 0,0
134,0 | Frugivore (fruits) 230,7 1,7 13,8 0,1 110,0 0,8 6,6 0,0
Reproduction 78,3 | Insectivore 745,4 9,5 44,7 0,6 514,7 6,6 30,9 0,4
78,3 | Granivore (grains et graines) 1154 15 6,9 0,1 55,0 0,7 33| 00
78,3 | Frugivore (fruits) 230,7 2,9 138| 0,2 110,0 1,4 66| 01
Oiseaux de taille moyenne (0,1 kg)
Aigué 134,0 | Insectivore 581,7 43 34,9 0,3 401,7 3,0 24,1 0,2
134,0 | Granivore (grains et graines) 90,0 0,7 5,4 0,0 42,9 0,3 26| 00
134,0 | Frugivore (fruits) 180,1 1,3 10,8 0,1 85,9 0,6 5,2 0,0
Reproduction 78,3 | Insectivore 581,7 7.4 34,9 0,4 401,7 51 24,1 0,3
78,3 | Granivore (grains et graines) 90,0 1,1 5,4 0,1 42,9 0,5 26| 00
78,3 | Frugivore (fruits) 180,1 2,3 108 01 85,9 11 52| 01
Oiseaux de grande taille (1 kg)
Aigué 134,0 | Insectivore 169,8 1,3 1021 0,1 117,3 0,9 70( 01
134,0 | Granivore (grains et graines) 26,3 0,2 1,6 0,0 117,3 0,9 08| 00
134,0 | Frugivore (fruits) 52,6 0,4 3,2 0,0 25,1 0,2 151 0,0
134,0 | Herbivore (graminées courtes) 375,8 2,8 22,5 0,2 133,4 1,0 8,0 0,1
134,0 | Herbivore (graminées hautes) 229,4 1,7 13,8 0,1 74,9 0,6 45 0,0
134,0 ::fgrg's‘)’ore (vegétaux a feuilles 3477 26 209 0.2 1149| 09 69| 01
Reproduction 78,3 | Insectivore 169,8 2,2 10,2 0,1 117,3 15 7,0 0,1
78,3 | Granivore (grains et graines) 26,3 0,3 1,6 0,0 117,3 15 0,8 0,0
78,3 | Frugivore (fruits) 52,6 0,7 3,2 0,0 251 0,3 15( 0,0
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78,3 | Herbivore (graminées courtes) 375,8 4,8 225 0,3 133,4 1,7 80| 01

78,3 | Herbivore (graminées hautes) 229,4 2,9 138| 0,2 74,9 1,0 45| 01

78,3 | Herbivore (végétaux a feuilles 3477 44 209! 03 114.9 15 69l 01
Iarges) Ll il Ll ’ 1 1 Ll Ll

1 TDso des résidus foliaires = 8,9 jours; intervalle entre les applications = 7 jours. *Les valeurs en gras et les cellules ombragées indiquent que le QR dépasse le niveau

préoccupant.

EJE = Exposition journaliere estimée; calculée par catégorie de poids d’oiseaux et de mammiféres d’aprés la CPE sur les denrées alimentaires correspondant a chaque guilde

alimentaire (pour I’évaluation préliminaire, la valeur de CPE la plus prudente a été utilisée pour chaque guilde). L’EJE a été calculée a I’aide de la formule suivante : TIA/p.c. x

CPE. Pour chaque catégorie de poids corporel (p.c.), le taux d’ingestion alimentaire (TIA) a été calculé a I’aide des équations de Nagy (1987). Pour les catégories génériques

d’oiseaux dont le poids corporel était inférieur ou égal a 200 g, I’équation pour les passériformes a été utilisée; pour les catégories génériques d’oiseaux dont le poids corporel était

sypérieur 4200 g, I’équation pour tous les oiseaux a été appliquée; et pour les mammifeéres, I’équation pour tous les mammifeéres a été utilisée.
Equation pour les passériformes (p.c. < 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,398 (p.c. en g)°5%
Equation pour tous les oiseaux (p.c. > 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,648 (p.c. en g)°65!

Equation pour tous les mammiféres : TIA (g poids sec/j) = 0,235 (p.c. en g)°82
Conversion d’une concentration (CPE) a une dose (EJE) : [EJE (mg m.a./kg p.c.) = CPE (mg m.a./kg aliments)/p.c. (g) x TIA (g poids sec/j)] Nagy, K.A. (1987)

Tableau 9 Evaluation approfondie des risques pour les oiseaux découlant de la consommation d’aliments contaminés a la
suite de six applications de folpet sur des cultures de tomates et de cucurbitacées au moyen d’une rampe de
pulvérisation, a raison de 4 000 g p.a./hat

Taille des Valeur maximale des résidus selon le Valeur moyenne des résidus selon le
oiseaux/ Toxicité nomogramme nomogramme
critere d’effet (mg p.a./kg Guilde alimentaire (aliments) Au champ (100 %) Hors champ (6 %) Au champ (100 %) Hors champ (6 %)
toxicologique p.c./d) EJE EJE EJE EJE
(mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR
p.c) p.c) p.c) p.c)
Oiseaux de petite taille (0,02 kg)
Aigué 134,0 | Insectivore 338,9 2,5 20,3 0,2 234,0 1,7 14,0 0,1
134,0 | Granivore (grains et graines) 52,5 0,4 3,1 0,0 25,0 0,2 15 0,0
134,0 | Frugivore (fruits) 104,9 0,8 6,3 0,0 50,0 0,4 3,0 0,0
Reproduc-tion 78,3 | Insectivore 338,9 4.3 20,3 0,3 234,0 3,0 14,0 0,2
78,3 | Granivore (grains et graines) 52,5 0,7 31 0,0 25,0 0,3 15 0,0
78,3 | Frugivore (fruits) 104,9 1,3 6,3 0,1 50,0 0,6 3,0 0,0
Oiseaux de taille moyenne (0,1 kg)
Aigué 134,0 | Insectivore 264,5 2,0 15,9 0,1 182,6 1,4 11,0 0,1
134,0 | Granivore (grains et graines) 40,9 0,3 2,5 0,0 19,5 0,1 1,2 0,0
134,0 | Frugivore (fruits) 81,9 0,6 4,9 0,0 39,0 0,3 2,3 0,0
Reproduc-tion 78,3 | Insectivore 264,5 3,4 15,9 0,2 182,6 2,3 11,0 0,1
78,3 | Granivore (grains et graines) 40,9 0,5 2,5 0,0 19,5 0,2 1,2 0,0
78,3 | Frugivore (fruits) 81,9 1,0 49 0,1 39,0 0,5 2,3 0,0
Oiseaux de grande taille (1 kg)
Aigué 134,0 | Insectivore | 77,2 06 | 46| 00 53,3 04 | 32| 00

Projet de décision de réévaluation - PRVD2018-05
Page 109




Annexe X

Valeur maximale des résidus selon le

Valeur moyenne des résidus selon le

Taille des
- L nomogramme nomogramme
cri?éls'gadu’)gffet (r;:—; )p()l.(:.t/‘la(g Guilde alimentaire (aliments) Au champ (100 %) Hors champ (6 %) Au champ (100 %) Hors champ (6 %)
toxicologique p.c./d) EJE EJE EJE EJE
(mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR
p.c) p.c) p.c) p.c)
134,0 | Granivore (grains et graines) 12,0 0,1 0,7 0,0 53,3 0,4 0,3 0,0
134,0 | Frugivore (fruits) 23,9 0,2 1,4 0,0 11,4 0,1 0,7 0,0
134,0 | Herbivore (graminées courtes) 170,9 1,3 10,3 0,1 60,7 0,5 3,6 0,0
134,0 | Herbivore (graminées hautes) 104,3 0,8 6,3 0,0 34,1 0,3 2,0 0,0
134,0 :;‘f;'s‘)’ore (végétaux a feuilles 158,1 1,2 95| o1 52,3 04 3,1 0,0
Reproduc-tion 78,3 | Insectivore 77,2 1,0 4,6 0,1 53,3 0,7 3,2 0,0
78,3 | Granivore (grains et graines) 12,0 0,2 0,7 0,0 53,3 0,7 0,3 0,0
78,3 | Frugivore (fruits) 23,9 0,3 14 0,0 11,4 0,1 0,7 0,0
78,3 | Herbivore (graminées courtes) 170,9 2,2 10,3 0,1 60,7 0,8 3,6 0,0
78,3 | Herbivore (graminées hautes) 104,3 1,3 6,3 0,1 34,1 0,4 2,0 0,0
78,3 :;fég's‘)’ore (végetaux a feuilles 158,1 2,0 95| o1 52,3 0,7 3,1 0,0

1 TDso des résidus foliaires = 3,0 jours; intervalle entre les applications = 14 jours. Les valeurs en gras et les cellules ombragées indiquent que le QR dépasse le niveau

préoccupant.

EJE = Exposition journaliere estimée; calculée par catégorie de poids d’oiseaux et de mammiféres d’aprés la CPE sur les denrées alimentaires correspondant a chaque guilde

alimentaire (pour I’évaluation préliminaire, la valeur de CPE la plus prudente a été utilisée pour chaque guilde). L’EJE a été calculée a I’aide de la formule suivante : TIA/p.c. x

CPE. Pour chaque catégorie de poids corporel (p.c.), le taux d’ingestion alimentaire (TIA) a été calculé a I’aide des équations de Nagy (1987). Pour les catégories génériques

d’oiseaux dont le poids corporel était inférieur ou égal a 200 g, I’équation pour les passériformes a été utilisée; pour les catégories génériques d’oiseaux dont le poids corporel était
supérieur a 200 g, I’équation pour tous les oiseaux a été appliquée; et pour les mammiferes, I’équation pour tous les mammiféres a été utilisée.
Equation pour les passériformes (p.c. < 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,398 (p.c. en g)°850
Equation pour tous les oiseaux (p.c. > 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,648 (p.c. en g)°65!
Equation pour tous les mammiféres : TIA (g poids sec/j) = 0,235 (p.c. en g)°82
Conversion d’une concentration (CPE) a une dose (EJE) : [EJE (mg m.a./kg p.c.) = CPE (mg m.a./kg aliments)/p.c. (g) % TIA (g poids sec/j)] Nagy, K.A. (1987).
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Tableau 10  Pourcentage du régime alimentaire des oiseaux contaminé (1/QR x 100) requis pour atteindre le niveau

preoccupant (c’est-a-dire le quotient de risque de 1) a partir de I’évaluation approfondie des risques

Nombre d’applications x dose (g p.a./ha) de folpet
Valeur maximale des résidus selon le Valeur moyenne des résidus selon le
Critére d’effet nomogramme nomogramme
toxicologique Guilde alimentaire Au champ (100 %) Hors champ (6 %) Au champ (100 %) Hors champ (6 %)
(mg pa/kg p.c.) OR* 1/QR OR 1/QR OR 1/QR OR 1/QR
x 100** x 100 x 100 x 100
Oiseaux de petite taille (0,02 kg)
Aigué 134 Insectivore 2,5 40 0,2 1,7 59 0,1
134 Granivore (grains et graines) 0,4 - 0,0 0,2 - 0,0
134 Frugivore (fruits) 0,8 - 0,0 0,4 - 0,0
Reproduc-tion 78,3 Insectivore 4,3 23 0,3 3,0 33 0,2
78,3 Granivore (grains et graines) 0,7 - 0,0 0,3 - 0,0
78,3 Frugivore (fruits) 1,3 77 0,1 0,6 — 0,0
Oiseaux de taille moyenne (0,1 kg)
Aigué 134 Insectivore 2,0 50 0,1 1,4 71 0,1 -
134 Granivore (grains et graines) 0,3 - 0,0 0,1 - 0,0 -
134 Frugivore (fruits) 0,6 — 0,0 0,3 - 0,0 -
Reproduc-tion 78,3 Insectivore 3,4 29 0,2 2,3 44 0,1 -
78,3 | Granivore (grains et graines) 0,5 — 0,0 0,2 — 0,0 —
78,3 Frugivore (fruits) 1,0 > 99 0,1 0,5 — 0,0 —
Oiseaux de grande taille (1 kg)
Aigué 134 Insectivore 0,6 — 0,0 — 0,4 — 0,0 —
134 Granivore (grains et graines) 0,1 - 0,0 - 0,4 - 0,0 -
134 Frugivore (fruits) 0,2 - 0,0 - 0,1 - 0,0 -
134 Herbivore (graminées courtes) 1,3 77 0,1 — 0,5 — 0,0 —
134 Herbivore (graminées hautes) 0,8 - 0,0 - 0,3 - 0,0 -
134 Herbivore (végétaux a feuilles 12 83 0.1 : 0.4 _ 0.0 :
larges)
Reproduc-tion 78,3 Insectivore 1,0 - 0,1 - 0,7 - 0,0 -
78,3 | Granivore (grains et graines) 0,2 — 0,0 — 0,7 — 0,0 —
78,3 Frugivore (fruits) 0,3 — 0,0 — 0,1 — 0,0 —
78,3 Herbivore (graminées courtes) 2,2 45 0,1 - 0,8 - 0,0 -
78,3 Herbivore (graminées hautes) 1,3 - 0,1 - 0,4 - 0,0 -
783 Herbivore (végétaux a feuilles 20 50 0.1 3 0.7 _ 0.0 _
larges)

* Les valeurs en gras et les cellules ombragées indiquent que le QR dépasse le niveau préoccupant.
** e pourcentage de contamination des aliments a été calculé pour les QR dépassant le niveau préoccupant.
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Tableau 11

Evaluation préliminaire des risques pour les oiseaux découlant de la consommation d’aliments contaminés a la
suite de six applications de folpet dans des vergers de pommes au moyen d’un pulvérisateur pneumatique, a
raison de 2 400 g p.a./ha?

Valeur maximale des résidus selon le

Valeur moyenne des résidus selon le

nomogramme nomogramme
Crit_ére d’_effet Toxicité (mg Guilde alimentaire (aliments) Au champ (100 %) Hors champ (74 %) Au champ (100 %) Hors champ (74 %)
toxicologique p.a./kg p.c./j) EJE EJE EJE EJE
(mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR
p.c) p.c) p.c.) p.c.)
Oiseaux de petite taille (0,02 kg)
Aigué 134,0 | Insectivore 357,7 2,7 264,7 2,0 247,0 1,8 182,8 1.4
134,0 | Granivore (grains et graines) 55,4 0,4 41,0 0,3 26,4 0,2 19,5 0,1
134,0 | Frugivore (fruits) 110,7 0,8 81,9 0,6 52,8 0,4 39,1 0,3
Reproduc-tion 78,3 | Insectivore 357,7 4.6 264,7 3,4 247,0 3,2 182,8 2,3
78,3 | Granivore (grains et graines) 55,4 0,7 41,0 0,5 26,4 0,3 19,5 0,2
78,3 | Frugivore (fruits) 110,7 1,4 81,9 1,0 52,8 0,7 39,1 0,5
Oiseaux de taille moyenne (0,1 kg)
Aigué 134,0 | Insectivore 279,2 2,1 206,6 15 192,8 1,4 142,6 1,1
134,0 | Granivore (grains et graines) 43,2 0,3 32,0 0,2 20,6 0,2 15,2 0,1
134,0 | Frugivore (fruits) 86,4 0,6 63,9 0,5 41,2 0,3 30,5 0,2
Reproduc-tion 78,3 | Insectivore 279,2 3,6 206,6 2,6 192,8 2,5 142,6 1,8
78,3 | Granivore (grains et graines) 43,2 0,6 32,0 0,4 20,6 0,3 15,2 0,2
78,3 | Frugivore (fruits) 86,4 1,1 63,9 0,8 41,2 0,5 30,5 04
Oiseaux de grande taille (1 kg)
Aigué 134,0 | Insectivore 81,5 0,6 60,3 0,5 56,3 0,4 41,6 0,3
134,0 | Granivore (grains et graines) 12,6 0,1 9,3 0,1 56,3 04 4,5 0,0
134,0 | Frugivore (fruits) 25,2 0,2 18,7 0,1 12,0 0,1 8,9 0,1
134,0 | Herbivore (graminées courtes) 180,3 1,3 133,4 1,0 64,0 0,5 47,4 0,4
134,0 | Herbivore (graminées hautes) 110,1 0,8 81,5 0,6 36,0 0,3 26,6 0,2
134,0 Efég's‘)’ore (végétaux a feuilles 1668 12 1235 0,9 55,2 04 408 03
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Valeur maximale des résidus selon le Valeur moyenne des résidus selon le
nomogramme nomogramme
Critére d'effet | Toxicité (mg _ _ ; _ Au champ (100 %) Hors champ (74 %) Au champ (100 %) Hors champ (74 %)
. . : Guilde alimentaire (aliments)
toxicologique p.a./kg p.c./j) EJE EJE EJE EJE
(mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR
p.c.) p.c.) p.c.) p.c.)
Reproduc-tion 78,3 | Insectivore 81,5 1,0 60,3 0,8 56,3 0,7 41,6 0,5
78,3 | Granivore (grains et graines) 12,6 0,2 9,3 0,1 56,3 0,7 4,5 0,1
78,3 | Frugivore (fruits) 25,2 0,3 18,7 0,2 12,0 0,2 8,9 0,1
78,3 | Herbivore (graminées courtes) 180,3 2,3 133,4 1,7 64,0 0,8 47,4 0,6
78,3 | Herbivore (graminées hautes) 110,1 14 81,5 1,0 36,0 0,5 26,6 0,3
78,3 :;fgg's‘)’ore (vegetaux a feuilles 1668| 21 1235 1,6 55,2 07 40,8 05

1 TDso des résidus foliaires = 8,9 jours; intervalle entre les applications = 10 jours. Application sous forme de fines gouttelettes au moyen d’un pulvérisateur pneumatique en début
de saison. Les valeurs en gras et les cellules ombragées indiquent que le QR dépasse le niveau préoccupant.

EJE = Exposition journaliére estimée; calculée par catégorie de poids d’oiseaux et de mammiféres d’aprés la CPE sur les denrées alimentaires correspondant a chaque guilde
alimentaire (pour I’évaluation préliminaire, la valeur de CPE la plus prudente a été utilisée pour chaque guilde). L’EJE a été calculée a I’aide de la formule suivante : TIA/p.c. x
CPE. Pour chaque catégorie de poids corporel (p.c.), le taux d’ingestion alimentaire (TIA) a été calculé a I’aide des équations de Nagy (1987). Pour les catégories génériques
d’oiseaux dont le poids corporel était inférieur ou égal a 200 g, I’équation pour les passériformes a été utilisée; pour les catégories génériques d’oiseaux dont le poids corporel était
supérieur a 200 g, I’équation pour tous les oiseaux a été appliquée; et pour les mammiféres, I’équation pour tous les mammiferes a été utilisée.

Equation pour les passériformes (p.c. <200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,398 (p.c. en g)°850

Equation pour tous les oiseaux (p.c. > 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,648 (p.c. en g)°65

Equation pour tous les mammiféres : TIA (g poids sec/j) = 0,235 (p.c. en g)°822

Conversion d’une concentration (CPE) a une dose (EJE) : [EJE (mg m.a./kg p.c.) = CPE (mg m.a./kg aliments)/p.c. (g) x TIA (g poids sec/j)] Nagy, K.A. (1987).
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Tableau 12  Evaluation approfondie des risques pour les oiseaux découlant de la consommation d’aliments contaminés a la
suite de six applications de folpet dans des vergers de pommes au moyen d’un pulvérisateur pneumatique, a
raison de 2 400 g p.a./ha?

Valeur maximale des résidus selon le Valeur moyenne des résidus selon le
nomogramme nomogramme
Critére d’effet Au champ Hors champ Au champ Hors champ
Toxicité toxicologique (mg Guilde alimentaire (aliments)
p.a./kg p.c./j) EJE (mg EJE (mg EJE (mg EJE (mg
p.a./kg QR p.a./kg QR p.a/kg p.c.) QR p.a./kg QR
p.c.) p.c.) p.c.)
Oiseaux de petite taille (0,02 kg)
Aigué 134,0 | Insectivore 197,3 15 146,0 1,1 136,2 1,0 100,8 0,8
134,0 | Granivore (grains et graines) 30,5 0,2 22,6 0,2 14,6 0,1 10,8 0,1
134,0 | Frugivore (fruits) 61,1 0,5 452 0,3 29,1 0,2 21,6 0,2
Reproduc-tion 78,3 | Insectivore 197,3 2,5 146,0 1,9 136,2 1,7 100,8 1,3
78,3 | Granivore (grains et graines) 30,5 0,4 22,6 0,3 14,6 0,2 10,8 0,1
78,3 | Frugivore (fruits) 61,1 0,8 45,2 0,6 29,1 0,4 21,6 0,3
Oiseaux de taille moyenne (0,1 kg)
Aigué 134,0 | Insectivore 154,0 1,1 113,9 0,9 106,3 0,8 78,7 0,6
134,0 | Granivore (grains et graines) 23,8 0,2 17,6 0,1 11,4 0,1 8,4 0,1
134,0 | Frugivore (fruits) 47,7 0,4 35,3 0,3 22,7 0,2 16,8 0,1
Reproduc-tion 78,3 | Insectivore 154,0 2,0 113,9 15 106,3 1,4 78,7 1,0
78,3 | Granivore (grains et graines) 23,8 0,3 17,6 0,2 11,4 0,1 8,4 0,1
78,3 | Frugivore (fruits) 47,7 0,6 35,3 0,5 22,7 0,3 16,8 0,2
Oiseaux de grande taille (1 kg)
Aigué 134,0 | Insectivore 45,0 0,3 33,3 0,2 31,0 0,2 23,0 0,2
134,0 | Granivore (grains et graines) 7,0 0,1 51 0,0 31,0 0,2 2,5 0,0
134,0 | Frugivore (fruits) 13,9 0,1 10,3 0,1 6,6 0,0 49 0,0
134,0 | Herbivore (graminées courtes) 99,5 0,7 73,6 0,5 35,3 0,3 26,1 0,2
134,0 | Herbivore (graminées hautes) 60,7 0,5 449 0,3 19,8 0,1 14,7 0,1
134,0 :;fég's‘)’ore (végetaux a feuilles 92,0 0,7 68,1 05 30,4 02 225 02
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Valeur maximale des résidus selon le Valeur moyenne des résidus selon le
nomogramme nomogramme
Critére d’effet Au champ Hors champ Au champ Hors champ
Toxicité toxicologique (mg Guilde alimentaire (aliments)
p.a./kg p.c./j) EJE (mg EJE (mg EJE (m EJE (mg
p.a./kg QR p.a./kg QR g QR p.a./kg QR
p.a./kg p.c.)
p.c.) p.c.) p.c.)
Reproduc-tion 78,3 | Insectivore 45,0 0,6 33,3 0,4 31,0 0,4 23,0 0,3
78,3 | Granivore (grains et graines) 7,0 0,1 51 0,1 31,0 04 2,5 0,0
78,3 | Frugivore (fruits) 13,9 0,2 10,3 0,1 6,6 0,1 4,9 0,1
78,3 | Herbivore (graminées courtes) 99,5 1,3 73,6 0,9 35,3 0,5 26,1 0,3
78,3 | Herbivore (graminées hautes) 60,7 0,8 449 0,6 19,8 0,3 14,7 0,2
78,3 :;fgg's‘)’ore (vegétaux a feuilles 92,0 1,2 68,1 0,9 30,4 04 22,5 03

1 TDso des résidus foliaires = 3,0 jours; intervalle entre les applications = 20 jours. Application sous forme de fines gouttelettes au moyen d’un pulvérisateur pneumaticque en début
de saison. Les valeurs en gras et les cellules ombragées indiquent que le QR dépasse le niveau préoccupant.

EJE = Exposition journaliere estimée; calculée par catégorie de poids d’oiseaux et de mammiféres d’aprés la CPE sur les denrées alimentaires correspondant a chaque guilde
alimentaire (pour I’évaluation préliminaire, la valeur de CPE la plus prudente a été utilisée pour chaque guilde). L’EJE a été calculée a I’aide de la formule suivante : TIA/p.c. x
CPE. Pour chaque catégorie de poids corporel (p.c.), le taux d’ingestion alimentaire (TIA) a été calculé a I’aide des équations de Nagy (1987). Pour les catégories genériques
d’oiseaux dont le poids corporel était inférieur ou égal a 200 g, I’équation pour les passériformes a été utilisée; pour les catégories génériques d’oiseaux dont le poids corporel était
supérieur a 200 g, I’équation pour tous les oiseaux a été appliquée; et pour les mammiferes, I’équation pour tous les mammiféres a été utilisée.

Equation pour les passériformes (p.c. < 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,398 (p.c. en g)°850

Equation pour tous les oiseaux (p.c. > 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,648 (p.c. en g)°65!

Equation pour tous les mammiféres : TIA (g poids sec/j) = 0,235 (p.c. en g)°82

Conversion d’une concentration (CPE) & une dose (EJE) : [EJE (mg m.a./kg p.c.) = CPE (mg m.a./kg aliments)/p.c. (g) x TIA (g poids sec/j)] Nagy, K.A. (1987).

Tableau 13  Pourcentage du régime alimentaire des oiseaux contaminé (1/QR x 100) requis pour atteindre le niveau
preoccupant (c’est-a-dire le quotient de risque de 1) a partir de I’évaluation approfondie des risques

. . . . . . Nombre d’applications x dose (g p.a./ha) de folpet
Pourcentage du régime alimentaire requis pour atteindre le niveau val imale des résid onl val des résid lonl
préoccupant pour les oiseaux aleur maximale des résidus selon le nomogramme aleur moyenne des résidus selon le nomogramme
Au champ (100 %) Hors champ (74 %) Au champ (100 %) Hors champ (74 %)
Critére d’effet toxicologique (mg - - - . o 1/QR
p.a/kg p.cj) Guilde alimentaire QR 1/QR x 100 QR 1/QR x 100 QR 1/QR x 100 QR x 100
Oiseaux de petite taille (0,02 kg)
Aigué 134 Insectivore 15 67 1,1 - 1,0 99 0,8 -
134 Granivore (grains et graines) 0,2 - 0,2 - 0,1 - 0,1 -
134 Frugivore (fruits) 0,5 - 0,3 - 0,2 - 0,2 -
Reproduction 78,3 Insectivore 2,5 40 1,9 53 1,7 59 1,3 77
78,3 Granivore (grains et graines) 04 - 0,3 - 0,2 - 0,1 -
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Pourcentage du régime alimentaire requis pour atteindre le niveau
préoccupant pour les oiseaux

Nombre d’applications x dose (g p.a./ha) de folpet

Valeur maximale des résidus selon le nomogramme

Valeur moyenne des résidus selon le nomogramme

Au champ (100 %) Hors champ (74 %) Au champ (100 %) Hors champ (74 %)
e d';‘:‘f/tktg’s.cc‘?/'j‘;g'q“e (mg Guilde alimentaire QrR* | UQRx100%* | QR 1/QR x 100 OR 1/OR x 100 OR y %Fé
| 78,3 Frugivore (fruits) 0,8 - 0,6 - 0,4 - 0,3 -
Oiseaux de taille moyenne (0,1 kg)
Aigué 134 Insectivore 1,1 91 0,9 - 0,8 - 0,6 -
134 Granivore (grains et graines) 0,2 - 0,1 - 0,1 - 0,1 -
134 Frugivore (fruits) 0,4 - 0,3 - 0,2 - 0,1 -
Reproduction 78,3 Insectivore 2,0 50 15 67 1,4 71 1,0 -
78,3 Granivore (grains et graines) 0,3 - 0,2 - 0,1 - 0,1 -
78,3 Frugivore (fruits) 0,6 - 0,5 - 0,3 - 0,2 -
Oiseaux de grande taille (1 kg)
Aigué 134 Insectivore 0,3 - 0,2 - 0,2 - 0,2 -
134 Granivore (grains et graines) 0,1 - 0,0 - 0,2 - 0,0 -
134 Frugivore (fruits) 0,1 - 0,1 - 0,0 - 0,0 -
134 Herbivore (graminées courtes) 0,7 - 0,5 - 0,3 - 0,2 -
134 Herbivore (graminées hautes) 0,5 - 0,3 - 0,1 - 0,1 -
134 Efreél;is\)/ore (végétaux a feuilles 0.7 _ 05 _ 02 B 02 _
Reproduction 78,3 Insectivore 0,6 - 0,4 - 0,4 - 0,3 -
78,3 Granivore (grains et graines) 0,1 - 0,1 - 0,4 - 0,0 -
78,3 Frugivore (fruits) 0,2 - 0,1 - 0,1 - 0,1 -
78,3 Herbivore (graminées courtes) 1,3 77 0,9 - 0,5 - 0,3 -
78,3 Herbivore (graminées hautes) 0,8 - 0,6 - 0,3 - 0,2 -
783 :;fgrt;is\;ore (végétaux a feuilles 12 83 0.9 _ 0.4 _ 0.3 _

* Les cellules ombragées indiquent que le QR dépasse le niveau préoccupant.
** |_e pourcentage de contamination des aliments a été calculé pour les QR dépassant le niveau préoccupant.
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Tableau 14

Evaluation préliminaire des risques pour les mammiféres découlant de la consommation d’aliments contaminés
a la suite de six applications de folpet sur des cultures de tomates et de cucurbitacées au moyen d’une rampe de
pulvérisation, a raison de 4 000 g p.a./hat

Valeur maximale des résidus selon le

Valeur moyenne des résidus selon le

nomogramme nomogramme
(t:gj(tiigfo%’i;ﬁ? - g:’;ikcéti ol Guilde alimentaire (aliments) Au champ (100 %) | Hors champ (6 %) | Auchamp (100 %) | Hors champ (6 %)
< - EJE EJE EJE EJE
(mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR
p.c) p.c) p.c) p.c)
Mammiferes de petite taille (0,015 kg)
Aigué 244.0 | Insectivore 428,7 1,8 25,7 0,1 296,0 1,2 17,8 0,1
244,0 | Granivore (grains et graines) 66,4 0,3 4.0 0,0 31,6 0,1 1,9 0,0
2440 | Frugivore (fruits) 132,7 0,5 8,0 0,0 63,3 0,3 3,8 0,0
Reproduc-tion 14,0 | Insectivore 428,7 30,6 25,7 1.8 296,0 21,1 17,8 1,3
14,0 | Granivore (grains et graines) 66,4 4.7 4.0 0,3 31,6 2,3 1,9 0,1
14,0 | Frugivore (fruits) 132,7 9,5 8,0 0,6 63,3 45 3,8 0,3
Mammiferes de taille moyenne (0,035 kg)
Aigué 2440 | Insectivore 375,8 1,5 22,6 0,1 259,5 1,1 15,6 0,1
244,0 | Granivore (grains et graines) 58,2 0,2 3,5 0,0 27,7 0,1 1,7 0,0
244,0 | Frugivore (fruits) 116,3 0,5 7,0 0,0 55,5 0,2 3,3 0,0
2440 | Herbivore (graminées courtes) 831,5 34 49,9 0,2 295,3 1,2 17,7 0,1
244,0 | Herbivore (graminées hautes) 507,7 2,1 30,5 0,1 165,8 0,7 9,9 0,0
2440 | Herbivore (cultures fourragéres) 769,3 3,2 46,2 0,2 254,3 1,0 15,3 0,1
Reproduc-tion 14,0 | Insectivore 375,8 26,8 22,6 1,6 259,5 18,5 15,6 1,1
14,0 | Granivore (grains et graines) 58,2 4,2 3,5 0,2 21,7 2,0 1,7 0,1
14,0 | Frugivore (fruits) 116,3 8,3 7,0 0,5 55,5 4,0 3.3 0,2
14,0 | Herbivore (graminées courtes) 831,5 59,4 49,9 3,6 295,3 21,1 17,7 1,3
14,0 | Herbivore (graminées hautes) 507,7 36,3 30,5 2,2 165,8 11,8 9,9 0,7
14,0 | Herbivore (végétaux a feuilles larges) 769,3 55,0 46,2 3,3 254,3 18,2 15,3 1,1
Mammiferes de grande taille (1 kg)
Aigué 2440 | Insectivore 200,8 0,8 12,0 0,0 138,7 0,6 8,3 0,0
244,0 | Granivore (grains et graines) 311 0,1 1,9 0,0 14,8 0,1 0,9 0,0
244,0 | Frugivore (fruits) 62,2 0,3 3.7 0.0 29.6 0.1 1.8 0,0
244,0 | Herbivore (graminées courtes) 444.3 18 26,7 0,1 157,8 0,6 9,5 0,0
2440 | Herbivore (graminées hautes) 271,3 1,1 16,3 0,1 88,6 0,4 53 0,0
244,0 | Herbivore (végétaux a feuilles larges) 411,1 1,7 24,7 0,1 135,9 0,6 8,2 0,0

Projet de décision de réévaluation - PRVD2018-05

Page 117




Annexe X

Valeur maximale des résidus selon le Valeur moyenne des résidus selon le
nomogramme nomogramme
Critére d’effet Toxicité Guilde alimentaire (aliments) Au champ (100 %) | Hors champ (6 %) [ Auchamp (100 %) | Hors champ (6 %)
toxicologique (mg p.a./kg p.c./j) EIE EIE EIE EIE
(mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR (mg p.a./kg QR
p.c) p.c) p.c) p.c)
Reproduc-tion 14,0 | Insectivore 200,8 14,3 12,0 0,9 138,7 9,9 8,3 0,6
14,0 | Granivore (grains et graines) 31,1 2,2 1,9 0,1 14,8 1,1 0,9 0,1
14,0 | Frugivore (fruits) 62,2 4.4 3,7 0,3 29,6 2,1 1,8 0,1
14,0 | Herbivore (graminées courtes) 4443 31,7 26,7 1,9 157,8 11,3 9,5 0,7
14,0 | Herbivore (graminées hautes) 271,3 19,4 16,3 1,2 88,6 6,3 53 0,4
14,0 | Herbivore (végétaux a feuilles larges) 411,1 29,4 24,7 1,8 135,9 9,7 8,2 0,6
1 TDso des résidus foliaires = 8,9 jours; intervalle entre les applications = 7 jours. *Les valeurs en gras et les cellules ombragées indiquent que le QR dépasse le niveau

préoccupant.

EJE = Exposition journaliere estimée; calculée par catégorie de poids d’oiseaux et de mammiféres d’aprés la CPE sur les denrées alimentaires correspondant a chaque guilde
alimentaire (pour I’évaluation préliminaire, la valeur de CPE la plus prudente a été utilisée pour chaque guilde). L’EJE a été calculée a I’aide de la formule suivante : TIA/p.c. x
CPE. Pour chaque catégorie de poids corporel (p.c.), le taux d’ingestion alimentaire (TIA) a été calculé a I’aide des équations de Nagy (1987). Pour les catégories génériques
d’oiseaux dont le poids corporel était inférieur ou égal a 200 g, I’équation pour les passériformes a été utilisée; pour les catégories génériques d’oiseaux dont le poids corporel était
supérieur a 200 g, I’équation pour tous les oiseaux a été appliquée; et pour les mammiféres, I’équation pour tous les mammiféres a été utilisée.

Equation pour les passériformes (p.c. < 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,398 (p.c. en g)°850

Equation pour tous les oiseaux (p.c. > 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,648 (p.c. en g)°65!

Equation pour tous les mammiféres : TIA (g poids sec/j) = 0,235 (p.c. en g)°82

Conversion d’une concentration (CPE) & une dose (EJE) : [EJE (mg m.a./kg p.c.) = CPE (mg m.a./kg aliments)/p.c. (g) x TIA (g poids sec/j)] Nagy, K.A. (1987)

Tableau 15  Evaluation approfondie des risques pour les mammiféres découlant de la consommation d’aliments contaminés
a la suite de six applications de folpet sur des cultures de tomates et de cucurbitacées au moyen d’une rampe de
pulvérisation, a raison de 4 000 g p.a./hat

Valeur maximale des résidus selon le Valeur moyenne des résidus selon le
Taille des nomogramme nomogramme
R T p, Toxicité (mg ; ; ; ; Au champ (100 %) Hors champ (6 %) Au champ (100 %) Hors champ (6 %0)
o , : Guilde alimentaire (aliments) EJE
critére d’effet p.a./kg p.c./j) EJE EJE ==
toxicologique? (mg p.a./kg QR (mg QR (mg p.a./kg QR (mg QR
p.a./kg p.a./kg p.c.)
p.c.) p.c.)
p.c)
Mammiféeres de petite taille (0,015 kg)
Aigué 244.0 | Insectivore 194,9 0,8 11,7 0,0 134,6 0,6 8,1 0,0
244.0 | Granivore (grains et graines) 30,2 0,1 1,8 0,0 14,4 0,1 0,9 0,0
244.0 | Frugivore (fruits) 60,3 0,2 3,6 0,0 28,8 0,1 1,7 0,0
Reproduc-tion 70,0 | Insectivore 194,9 2,8 11,7 0,2 134,6 1,9 8,1 0,1
(DMEO) 70,0 | Granivore (grains et graines) 30,2 0,4 18 0,0 14,4 0,2 0,9 0,0
70,0 | Frugivore (fruits) 60,3 0,9 3,6 0,1 28,8 0,4 1,7 0,0
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Valeur maximale des résidus selon le Valeur moyenne des résidus selon le
Taille des nomogramme nomogramme
R Toxicité (mg ; _ ; ; Au champ (100 %) Hors champ (6 %) Au champ (100 %) Hors champ (6 %0)
critere d’effet p.a/kg p.cj) Guilde alimentaire (aliments) — EJE —
e (mgpalkg | QR g QR | (mgpakg | Qr | SOF(M9 QR
D.c) |o|-0a-C )g p.c) p.a./kg p.c.)
Mammiferes de taille moyenne (0,035 kg)
Aigué 244.0 | Insectivore 170,9 0,7 10,3 0,0 118,0 0,5 7,1 0,0
244.0 | Granivore (grains et graines) 26,4 0,1 1,6 0,0 12,6 0,1 0,8 0,0
244.0 | Frugivore (fruits) 52,9 0,2 3,2 0,0 25,2 0,1 1,5 0,0
2440 | Herbivore (graminées courtes) 378,1 1,5 22,7 0,1 134,3 0,6 8,1 0,0
244,0 | Herbivore (graminées hautes) 230,9 0,9 13,9 0,1 75,4 0,3 4,5 0,0
2440 | Herbivore (cultures fourrageres) 349,8 1,4 21,0 0,1 115,6 0,5 6,9 0,0
Reproduc-tion 70,0 | Insectivore 170,9 2,4 10,3 0,1 118,0 1,7 7.1 0,1
(DMEO) 70,0 | Granivore (grains et graines) 26,4 0,4 1,6 0,0 12,6 0,2 0,8 0,0
70,0 | Frugivore (fruits) 52,9 0,8 3,2 0,0 25,2 0,4 15 0,0
70,0 | Herbivore (graminées courtes) 378,1 5,4 22,7 0,3 134,3 1,9 8,1 0,1
70,0 | Herbivore (graminées hautes) 230,9 3,3 13,9 0,2 75,4 1,1 4,5 0,1
70,0 Herbivore (végétaux a feuilles 3498 50 210 03 1156 17 6.9 0.1
larges)
Mammiferes de grande taille (1 kg)
Aigué 244,0 | Insectivore 91,3 0,4 55 0,0 63,1 0,3 3,8 0,0
244,0 | Granivore (grains et graines) 14,1 0,1 0,8 0,0 6,7 0,0 0,4 0,0
244.0 | Frugivore (fruits) 28,3 0,1 1,7 0,0 13,5 0,1 0,8 0,0
244.0 | Herbivore (graminées courtes) 202,0 0,8 12,1 0,0 71,7 0,3 4,3 0,0
2440 | Herbivore (graminées hautes) 123,4 0,5 7.4 0,0 40,3 0,2 2,4 0,0
2440 gf;g's‘)’ore (vegétaux a feuilles 186,9 0,8 11,2 0,0 61,8 | 03 3,7 0,0
Reproduc-tion 70,0 | Insectivore 91,3 1,3 55 0,1 63,1 0,9 3,8 0,1
(DMEO) 70,0 | Granivore (grains et graines) 14,1 0,2 0,8 0,0 6,7 0,1 0,4 0,0
70,0 | Frugivore (fruits) 28,3 0,4 1,7 0,0 13,5 0,2 0,8 0,0
70,0 | Herbivore (graminées courtes) 202,0 2,9 12,1 0,2 71,7 1,0 4,3 0,1
70,0 | Herbivore (graminées hautes) 123,4 1,8 7,4 0,1 40,3 0,6 2,4 0,0
70,0 :;‘:52'5‘)’”6 (vegétaux a feuilles 186,9 2,7 11,2 02 61,8 | 09 3,7 0,1
1 TDso des résidus foliaires = 3,0 jours; intervalle entre les applications = 14 jours. * Les valeurs en gras et les cellules ombragées indiquent que le QR dépasse le niveau

préoccupant.

EJE = Exposition journaliere estimée; calculée par catégorie de poids d’oiseaux et de mammiféres d’aprés la CPE sur les denrées alimentaires correspondant a chaque guilde
alimentaire (pour I’évaluation préliminaire, la valeur de CPE la plus prudente a été utilisée pour chaque guilde). L’EJE a été calculée a I’aide de la formule suivante : TIA/p.c. x
CPE. Pour chaque catégorie de poids corporel (p.c.), le taux d’ingestion alimentaire (TIA) a été calculé a I’aide des équations de Nagy (1987). Pour les catégories génériques
d’oiseaux dont le poids corporel était inférieur ou égal a 200 g, I’équation pour les passériformes a été utilisée; pour les catégories génériques d’oiseaux dont le poids corporel était
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supérieur a 200 g, I’équation pour tous les oiseaux a été appliquée; et pour les mammiferes, I’équation pour tous les mammiféres a été utilisée.
Equation pour les passériformes (p.c. < 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,398 (p.c. en g)°850
Equation pour tous les oiseaux (p.c. > 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,648 (p.c. en g)°65!
Equation pour tous les mammiféres : TIA (g poids sec/j) = 0,235 (p.c. en g)°822
Conversion d’une concentration (CPE) a une dose (EJE) : [EJE (mg m.a./kg p.c.) = CPE (mg m.a./kg aliments)/p.c. (g) x TIA (g poids sec/j)] Nagy, K.A. (1987)

Tableau 16  Evaluation préliminaire des risques pour les mammiféres découlant de la consommation d’aliments contaminés
a la suite de six applications de folpet dans des vergers de pommes au moyen d’un pulvérisateur pneumatique, a
raison de 2 400 g p.a./ha?

Valeur maximale des résidus selon le Valeur moyenne des résidus selon le
Taille des L nomogramme nomogramme
e Toxicite
mammiferes/ . . . .
critere deffet (mg p.q./kg Guilde alimentaire (aliments) Au champ Hors champ Au champ Hors champ
toxicologique p-c/i) EJE (mg - EJE (mg - EJE (mg o EJE (mg o
p.a./kg p.c.) p.a./kg p.c.) p.a./kg p.c.) p.a./kg p.c.)
Mammiferes de petite taille (0,015 kg)
Aigué 2440 | Insectivore 205,8 0,8 152,3 0.6 142,1 0,6 105,1 0,4
244,0 | Granivore (grains et graines) 31,8 0,1 23,6 0.1 15,2 0,1 11,2 0,0
244.0 | Frugivore (fruits) 63,7 0,3 47,1 0.2 30,4 0,1 22,5 0,1
Reproduc-tion 14,0 | Insectivore 205,8 14,7 152,3 10.9 142,1 10,1 105,1 7,5
14,0 | Granivore (grains et graines) 31,8 2,3 23,6 1.7 15,2 1,1 11,2 0,8
14,0 | Frugivore (fruits) 63,7 45 47,1 3.4 30,4 2,2 22,5 1,6
Mammiferes de taille moyenne (0,035 kg)
Aigué 244.0 | Insectivore 180,4 0,7 133,5 0.5 1245 0,5 92,2 0,4
2440 | Granivore (grains et graines) 27,9 0,1 20,7 0.1 13,3 0,1 9,9 0,0
244,0 | Frugivore (fruits) 55,8 0,2 41,3 0.2 26,6 0,1 19,7 0,1
2440 | Herbivore (graminées courtes) 399,1 1,6 295,3 1.2 141,7 0,6 104,9 0,4
244,0 | Herbivore (graminées hautes) 2437 1,0 180,3 0.7 79,6 0,3 58,9 0,2
244.,0 | Herbivore (cultures fourragéres) 369,2 15 273,2 1.1 122,1 0,5 90,3 0,4
Reproduc-tion 14,0 | Insectivore 180,4 12,9 133,5 9.5 1245 8,9 92,2 6,6
14,0 | Granivore (grains et graines) 27,9 2,0 20,7 1.5 13,3 1,0 9,9 0,7
14,0 | Frugivore (fruits) 55,8 4.0 41,3 3.0 26,6 1,9 19,7 14
14,0 | Herbivore (graminées courtes) 399,1 28,5 295,3 21.1 1417 10,1 104,9 7,5
14,0 | Herbivore (graminées hautes) 243,7 17,4 180,3 12.9 79,6 5,7 58,9 4,2
14,0 Ef;g's‘)’ore (vegétaux a feuilles 369,2 26,4 273,2 195 122,1 8,7 90,3 6,5
Mammiferes de grande taille (1 kg)
Aigué 244,0 | Insectivore 96,4 0,4 71,3 0.3 66,5 0,3 49,2 0,2
244,0 | Granivore (grains et graines) 14,9 0,1 11,0 0.0 7,1 0,0 5,3 0,0
244.0 | Frugivore (fruits) 29,8 0,1 22,1 0.1 14,2 0,1 10,5 0,0
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Valeur maximale des résidus selon le Valeur moyenne des résidus selon le
Taille des L nomogramme nomogramme
mammiferes/ TOX'C";?( Guilde ali tai i t
critére deffet | (M9 p./e}. g uilde alimentaire (aliments) Au champ Hors champ Au champ Hors champ
toxicologique p-c/i) EJE (mg o EJE (mg - EJE (mg o EJE (mg o
p.a./kg p.c.) p.a./kg p.c.) p.a./kg p.c.) p.a./kg p.c.)
244.0 | Herbivore (graminées courtes) 213,2 0,9 157,8 0.6 75,7 0,3 56,0 0,2
244.,0 | Herbivore (graminées hautes) 130,2 0,5 96,3 0.4 42,5 0,2 315 0,1
2440 Eféz's‘)’ore (vegétaux a feuilles 197,3 0,8 146,0 0.6 65,2 0,3 483 0,2
Reproduc-tion 14,0 | Insectivore 96,4 6,9 71,3 5.1 66,5 4.8 49,2 3,5
14,0 | Granivore (grains et graines) 14,9 1,1 11,0 0.8 7,1 0,5 53 0,4
14,0 | Frugivore (fruits) 29,8 2,1 22,1 1.6 14,2 1,0 10,5 0,8
14,0 | Herbivore (graminées courtes) 213,2 15,2 157,8 11.3 75,7 54 56,0 40
14,0 | Herbivore (graminées hautes) 130,2 9,3 96,3 6.9 42,5 3,0 31,5 2,2
14,0 Ef;g's‘)’ore (vegetaux a feuilles 197,3 14,1 146,0 10.4 65,2 4,7 48,3 3,4

! TDso des résidus foliaires = 8,9 jours; intervalle entre les applications = 10 jours. * Les valeurs en gras et

préoccupant.

les cellules ombragées indiquent que

EJE = Exposition journaliere estimée; calculée par catégorie de poids d’oiseaux et de mammiféres d’aprés la CPE sur les denrées alimentaires correspondant a chaque guilde

alimentaire (pour I’évaluation préliminaire, la valeur de CPE la plus prudente a été utilisée pour chaque guilde). L’EJE a été calculée a I’aide de la formule suivante : TIA/p.c. x

CPE. Pour chaque catégorie de poids corporel (p.c.), le taux d’ingestion alimentaire (TIA) a été calculé a I’aide des équations de Nagy (1987). Pour les catégories génériques
d’oiseaux dont le poids corporel était inférieur ou égal a 200 g, I’équation pour les passériformes a été utilisée; pour les catégories génériques d’oiseaux dont le poids corporel était
supérieur a 200 g, I’équation pour tous les oiseaux a été appliquée; et pour les mammiferes, I’équation pour tous les mammiferes a été utilisée.
Equation pour les passériformes (p.c. < 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,398 (p.c. en g)°850
Equation pour tous les oiseaux (p.c. > 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,648 (p.c. en g)°65!

Equation pour tous les mammiféres : TIA (g poids sec/j) = 0,235 (p.c. en g)°82
Conversion d’une concentration (CPE) a une dose (EJE) : [EJE (mg m.a./kg p.c.) = CPE (mg m.a./kg aliments)/p.c. (g) % TIA (g poids sec/j)] Nagy, K.A. (1987).

le QR dépasse le niveau

Tableau 17  Evaluation approfondie des risques pour les mammiféres découlant de la consommation d’aliments contaminés
a la suite de six applications de folpet dans des vergers de pommes au moyen d’un pulvérisateur pneumatique, a
raison de 2 400 g p.a./ha?
Valeur maximale des résidus selon le Valeur moyenne des résidus selon
Taille des nomogramme le nomogramme
mammiféres/ Toxicité (mg ) ) ; ; Au champ (100 %) Hors champ (74 %) Au champ (100 %) Hors champ (74 %)
oy , Guilde alimentaire (aliments) EJE
critére d’effet p.a./kg p.c./d) EJE EJE EJE
toxicologique? (mg p.a./kg QR (mg p.a/kg QR (mg p-a./kg e (:;n/?( QR
p.c) p.c) p.c) S
p.c)
Mammiferes de petite taille (0,015 kg)
Aigug 244,0 | Insectivore 113,5 0,5 84,0 0,3 78,4 0.3 58,0 0,2
244,0 | Granivore (grains et graines) 17,6 0,1 13,0 0,1 8,4 0.0 6,2 0,0
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Valeur maximale des résidus selon le Valeur moyenne des résidus selon
Taille des nomogramme le nomogramme
I Toxicité (mg _ ; _ _ Au champ (100 %) Hors champ (74 %) Au champ (100 %) Hors champ (74 %)
critere d’effet p.a./kg p.c./d) Guilde alimentaire (aliments) — — — EJE
toxicologique? (mg p.a./kg QR (mg p.a/kg QR (mg p.a./kg o (m/(iJ( QR
p.c) p.c) p.c) Y
244.0 | Frugivore (fruits) 35,1 0,1 26,0 0,1 16,8 0.1 12,4 0,1
?;ﬂg‘g‘)c'“on 70,0 | Insectivore 113,5 1,6 84,0 1,2 78,4 1,1 58,0 0.8
70,0 | Granivore (grains et graines) 17,6 0,3 13,0 0,2 8,4 0,1 6,2 0,1
70,0 | Frugivore (fruits) 35,1 0,5 26,0 0,4 16,8 0,2 12,4 0,2
Mammiferes de taille moyenne (0,035 kg)
Aigué 244,0 | Insectivore 99,5 0,4 73,6 0,3 68,7 0,3 50,8 0,2
244,0 | Granivore (grains et graines) 15,4 0,1 11,4 0,0 7,3 0,0 5,4 0,0
244.0 | Frugivore (fruits) 30,8 0,1 22,8 0,1 14,7 0,1 10,9 0,0
244,0 | Herbivore (graminées courtes) 220,1 0,9 162,9 0,7 78,2 0,3 57,8 0,2
244,0 | Herbivore (graminées hautes) 134,4 0,6 99,4 0,4 43,9 0.2 32,5 0,1
244,0 | Herbivore (cultures fourrageres) 203,6 0,8 150,7 0,6 67,3 0,3 49,8 0,2
?S,‘\);‘E"gj)c'“on 70,0 | Insectivore 99,5 1,4 73,6 11 68,7 1,0 50,8 0,7
70,0 | Granivore (grains et graines) 15,4 0,2 11,4 0,2 7,3 0,1 5,4 0,1
70,0 | Frugivore (fruits) 30,8 0,4 22,8 0,3 14,7 0,2 10,9 0,2
70,0 | Herbivore (graminées courtes) 220,1 3,1 162,9 2,3 78,2 11 57,8 0,8
70,0 | Herbivore (graminées hautes) 134,4 1,9 99,4 1,4 43,9 0,6 32,5 0,5
70,0 E‘:;g;‘)’ore (vegétaux a feuilles 203,6 2,9 150,7 2,2 67,3 1,0 49,8 0,7
Mammiferes de grande taille (1 kg)
Aigué 244.0 | Insectivore 53,2 0,2 39,3 0,2 36,7 0,2 27,2 0,1
244.0 | Granivore (grains et graines) 8,2 0,0 6,1 0,0 3,9 0,0 2,9 0,0
244.0 | Frugivore (fruits) 16,5 0,1 12,2 0,0 7,8 0,0 5,8 0,0
2440 | Herbivore (graminées courtes) 117,6 0,5 87,0 0,4 41,8 0,2 30,9 0,1
244,0 | Herbivore (graminées hautes) 71,8 0,3 53,1 0,2 23,4 0,1 17,4 0,1
2440 :;fgg's‘)’ore (vegétaux a feuilles 108,8 0,4 80,5 0,3 36,0 0,1 26,6 0,1
Reproduc-tion 70,0 | Insectivore 53,2 0,8 39,3 0,6 36,7 0,5 27,2 0,4
(DMEO) 70,0 | Granivore (grains et graines) 8,2 0,1 6,1 0,1 39 0,1 2,9 0,0
70,0 | Frugivore (fruits) 16,5 0,2 12,2 0,2 7,8 0,1 5,8 0,1
70,0 | Herbivore (graminées courtes) 117,6 1,7 87,0 1,2 41,8 0,6 30,9 0,4
70,0 | Herbivore (graminées hautes) 71,8 1,0 53,1 0,8 23,4 0,3 17,4 0,2
70,0 gf;g's‘)’ore (vegetaux a feuilles 108,8 1,6 80,5 1,2 36,0 05 26,6 04
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1 TDso des résidus foliaires = 3,0 jours; intervalle entre les applications = 20 jours. * Les valeurs en gras et les cellules ombragées indiquent que le QR dépasse le niveau
préoccupant.

2DMEO =70 mg p.a./kg p.c./j

EJE = Exposition journaliere estimée; calculée par catégorie de poids d’oiseaux et de mammiféres d’aprés la CPE sur les denrées alimentaires correspondant a chaque guilde
alimentaire (pour I’évaluation préliminaire, la valeur de CPE la plus prudente a été utilisée pour chaque guilde). L’EJE a été calculée a I’aide de la formule suivante : TIA/p.c. x
CPE. Pour chaque catégorie de poids corporel (p.c.), le taux d’ingestion alimentaire (TIA) a été calculé a I’aide des équations de Nagy (1987). Pour les catégories génériques
d’oiseaux dont le poids corporel était inférieur ou égal a 200 g, I’équation pour les passériformes a été utilisée; pour les catégories génériques d’oiseaux dont le poids corporel était
supérieur a 200 g, I’équation pour tous les oiseaux a été appliquée; et pour les mammiferes, I’équation pour tous les mammiféres a été utilisée.

Equation pour les passériformes (p.c. < 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,398 (p.c. en g)°850

Equation pour tous les oiseaux (p.c. > 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 0,648 (p.c. en g)°65!

Equation pour tous les mammiféres : TIA (g poids sec/j) = 0,235 (p.c. en g)°82

Conversion d’une concentration (CPE) a une dose (EJE) : [EJE (mg m.a./kg p.c.) = CPE (mg m.a./kg aliments)/p.c. (g) x TIA (g poids sec/j)] Nagy, K.A. (1987).
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Evaluation préliminaire et évaluation approfondie des risques pour les espéces aquatiques

non ciblées

Tableau 18

Toxicité du folpet et de ses produits de transformation pour les organismes
aquatiques a la suite de I’application sur des cultures de tomates et de
cucurbitacées au moyen d’une rampe de pulvérisation (6 x 4 000 g p.a./ha;
7 jours d’intervalle entre les applications et TDso du folpet dans I’eau de
0,06 jour)

: Valeurs du critere d’effet les plus CPE
. N . Substance a
Organisme (espéce) Substance Exposition Iessai prudentes (ug QR*
(Mg p.a./L) + facteur de sécurité p.a./L)
Especes d’eau douce
I Préparation a CEs0a48h=20pgpa/L+2=
Aigué 90.3 % 10 500 50,0
Folpet
Chronique PAQT oD > 18s0pepall 500 0,27
Phialimide Aigué PAQT il;;ooé(l) 48h =39000 pgpa/L+2= 250 001
Invertébré : Daphnia magna Acide phtalique Aigué PAQT 55600%48 h 2100000 pg pa/l=2= 526 0,01
Acide phtalamique Aigué PAQT g(l)EBOO%AIB h >100000 pg p.a./L+2 = 501 0,01
Benzamide Aigué PAQT goEsoooé(lJ48 h >102 000 pg p.a./L+2= 216 0,004
Acide 2- Aigué PAQT CEso448h >100 000 pg p.a/L+2 = 0.005
cyanobenzoique 50 000 250 '
Invertébré : Gammarus fasciatus Folpet Aigué PAQT flsssooa 96h>2500 pgpa/l+2= 500 04
- Préparation a R _ 10—
Aigué 903 % Clsoa96h =15 pgpa/L+10= 15 500 333,3
Folpet
CSEO =19,5 pg p.a./L
Chronique Folpan 500 SC 195 500 25,64
Poisson d’eau froide : truite arc-en- _
ciel, Oncorhynchus mykiss Acide phtalamique Aigué PAQT gol_oso a96h > 100000 pg p.a/L +10= 10 501 0,05
Benzamide Aigué PAQT (():OLSO 496 h > 100000 pug p.a./L +10 = 10 216 0,02
Acide 2- Aigué PAQT CLspa 96 h> 100 000 pg p.a/L +10= 10 250 0,03
cyanobenzoique 000
Poisson d’eau froide : truite brune, L Préparation a ClLsoa96h =29 pgp.a/L+10= 500 1724
Salmo trutta lacustris Folpet Aigué 88 % 29 ’
Poisson d’eau froide : saumon coho, o Préparation a CLsa96h =106 a/L+10=
Oncorhynchus kisutch Folpet Aigué P88 % 10 ZO Hep 500 47,17
Poisson d’eau froide : touladi, . Préparationa | Clsoa96h =24,0 pgp.a/L+10= 500
Salmo trutta sp. Folpet Aigué 88 % 24 208,3
- Préparation a CLspa96h =47,0 ugp.a/L+10=
Poisson d’eau chaude : crapet Folpet Aigué 90,3 % 47 500 106,4
arlequin_: LS CLso 296 h =38 000 /L+10=
macrochirus Phtalimide Aigué PAQT 3 83°0a - Hgp-a/L =20 250 0,07
Barbue de riviére, Ictalurus N Préparation a CLspa96h =108 ugp.a/L+10=
punctatus Folpet Aigué 88 % 108 500 46,3
Achigan a petite bouche, - Préparation a CLspa9h =91 pgp.a/L+10=
Micropterus dolomieu Folpet Algué 88 % 9,1 500 55,0
Perchaude, Perca flavescens Folpet Aigué Préparation a Clsoa96h =177 pgp-a/l +10= 500 28,3
88 % 17,7
Téte-de-boule, Pimephales promelas Folpet PSV* PAQT CSEO =8,81 500 56,8
Amphibiens : a une profondeur - N .
d’eau de 15 cm, utilisation des Folpet Aigué PAQT CLsoa96h =15 pugp.a/L+10= 15 2667 1778
valeurs de substitution de la truite
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. X Valeurs du critere d’effet les plus CPE
Organisme (espéce) Substance Exposition Sul’set :‘Sr;?e @ | prudentes (ug QR*
(ug p.a/L) + facteur de sécurité p.a/L)
arc-en-ciel, Oncorhynchus mykiss
Algue verte : Scenedesmus I CEsoa72h =100 ug p.a/L+2=
subspicatus Folpet Aigué PAQT 50,0 500 10,0
Folpet Aigué Fo\}sgrgo ?(I)Eorso a96h =1400pgp.al/L+2= 500 071
Acide phtalique Aigué PAQT g&bso a96h> 100000 ugpa/l=2= 50 526 0,01
Algue verte : Selenastrum - - S =
capricornutum Acide phtalamique Aigué PAQT g&bso 496> 100000 ugpa/L+2= 50 501 0,01
Benzamide Aigué PAQT (C)?(I)Eobm 296 h> 100000 pg p.a./L+2 = 50 216 0,004
Acide 2- 3 -
— CEBsoa 96 h > 100 000 mg p.a./L+ 2 =50
cyanobenzoique Aigué PAQT 000 9P 250 0.005
Algue : Navicula pelliculosa Folpet Aigué Fo\}sgrgo g(l)zsf a9 h =403 ugpa/l=2= 500 24,88
Algue : Anabaena flos aquae Folpet Aigué Fo\}sgrgo SSEOSO a%6h =900 pgpa/l=2= 500 1,11
. . Substance Folpan 80 CEsoa 7 jours > 2900 pg p.a/L+2=
Plante vasculaire : Lemna gibba Folpet dissoute WDG 1450 500 0,34
Especes marines/estuariennes
Calcification de la coquille, huitre - PAQT . _ o
américaine, Crassostrea virginica Folpet Aigué (90,3 % p.a.) CEs0a96h =120 pgpa/l=2= 60 500 8,33
Poisson : méné téte-de-mouton, - PAQT N _ an -
Cyprinodon variegatus Folpet Aigué (90,3 % p.a) CLspa96h =65 pgp.a/L+10= 6,5 500 76,92
Algue : diatomée, Skeletonema - PAQT R -~ o
i st Folpet Aigué (90,3 % p.a) CEsa96h =180 pgp.a./L+2= 90 500 5,56
* Les valeurs en gras et les cellules ombragées indiquent un dépassement du niveau préoccupant (QR > 1).
PSV = Premier stade de vie
Tableau 19  Toxicité du folpet et de ses produits de transformation pour les organismes
aquatiques a la suite de 6 applications dans des vergers de pommiers au
moyen d’un pulveérisateur pneumatique (6 x 2 400 g p.a./ha; 10 jours
d’intervalle entre les applications et TDso du folpet dans I’eau de 0,06 jour)
Valeurs du critére d’effet les CPE
. . . 3 plus prudentes
Organisme (espece) Substance Exposition Sull)'s tance a (ug QR*
essal (ug p.a./L) + facteur de pa/l)
sécurité
Especes d’eau douce
_— Préparation a R
Aigué 50‘3 % CEs0a48h =20 pgp.a/L+2=10 300 30
Folpet
Chronique PAQT CSEO > llggg ugpal/l 300 0,16
Phtalimide Aigus PAQT CEroadsh =39000 ngpals2= 150 0,008
Invertébré : Daphnia magna Acide phtalique Aigué PAQT 55800248 h =100 000 ug p-a/L+2 = 256 0,005
: . CEso 448 h>100 000 pg p.a./L+2 =
Acide phtalamique Aigué PAQT 50 000 245 0,005
. CEs0248h >102 000 ug p.a/L+2=
Benzamide Aigué PAQT 51000 125 0,002
Acide 2- L CEso 248 h>100000 pg p.a./L+2= 0.003
cyanobenzoique Aigué PAQT 50 000 150 '
Invertébré : Gammarus fasciatus Folpet Aigué PAQT fg?oa 96h>2500 pgpa/l2= 300 0,24
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Valeurs du critére d’effet les
; . » SfEETERA plus prudentes CPE
Organisme (espece) Substance Exposition Iessai (ug QR*
(B (Mg p-a/L) + facteur de pa/l)
sécurité
Aigué Preggrgﬂ/g” a Clsoa96h=15pgp.a/L+10=15 300 200
Folpet
CSEO =19,5 ug p.a./L
Chronique Folpan 500 sC 195 300 15,4
Poisson d’eau froide : truite arc-en-
ciel, Oncorhynchus mykiss ; ; - Clso @296 h> 100 000 pg p.a./L + 10 0,025
Acide phtalamique Aigué PAQT = 10000 245
. N CLso 296 h> 100 000 pg p.a./L + 10 0,013
Benzamide Aigué PAQT - 10000 125
Acide 2- . CLsoa96 h> 100 000 pg p.a/L + 10 0,015
cyanobenzoique Aigué PAQT =10 000 150
Poisson d’eau froide : truite brune, . N N .
Salmo trutta lacustris Folpet Aigué Préparation a 88 % CLspa96h =29 pgp.a/L+10=29 300 103,5
Poisson d’eau froide : saumon coho, 5 - 10 =
Onchorynchus kisutch Folpet Aigué Préparation & 88 % %560 96 h =106 ug pa/l+10 300 283
Poisson d’eau froide : touladi, Salmo A _ ~10=
trutta sp. Folpet Aigué Préparation & 88 % glfo 496 h =240 pgp.a/L=10 300 125
I Préparation a CLso 296 h=47.0 ug p.a/L+10=
Folpet Aigué 63,8
Poisson d’eau chaude : crapet arlequin, 90,3 % 47 300
Lepomis macrochirus 5 - 10 =
Phtalimide Aigué PAQT SLee 29 h =38 000 ugpa/L=10 150 0,04
Barbue de riviere, Ictalurus punctatus Folpet Aigué Préparation a 88 % %‘;0 a%6h=108 ugpa/L+10= 300 27,8
'c?oclglg?:ua Al DEINETs, W IS el Folpet Aigué Préparation 288 % | Clsoa 96 h =91 pg p.a/L+10=9,1 300 330
Perchaude, Perca flavescens Folpet Aigug Préparation 4 88 % %L 7 a96h =177 ngpa/L=10= 300 17,0
Téte-de-boule, Pimephales promelas Folpet PSV* PAQT CSEO =8,81 300 34,1
Amphibiens : a une profondeur d’eau
de 15 cm, utilisation des valeurs de - N B 10—
Sl 61 [ Aean el Folpet Aigué PAQT CLspa9h=15pugp.a/L+10=15 1600 1066,7
Oncorhynchus mykiss
Algue verte : Scenedesmus subspicatus Folpet Aigué PAQT gOE ?; a72h=100 pgpa/l+2= 300 6,0
Folpet Aigué Folpan 80 WDG %55” a9 h=1400pgpall =2= 300 043
) . CEbsoa 96 h > 100 000 pg p.a/L + 2
Acide phtalique Aigué PAQT —50000 256 0,005
Algue verte : Selenastrum - - S -
capricornutum Acide phtalamique Aigué PAQT Sgg%go% h> 100000 pg p-a/L +2 245 0,005
Benzamide - CEbso 2 96 h > 100 000 pg p.a./L + 2 0,002
Aigué PAQT = 50000 125
Acide 2- 3 .
- CEbso 296 h > 100 000 mg p.a./L +
cyanobenzoigue Aigué PAQT 2= 20,000 9P 150 0.003
Algue : Navicula pelliculosa Folpet Aigué Folpan 80 WDG goEsf a96h=403 pgpa/l+2= 300 14,9
Algue : Anabaena flos aquae Folpet Aigué Folpan 80 WDG CEso 2 96 h =900 pg p.a./L + 2 = 450 300 0,67
L . Substance CEsoa 7 jours >2900 pg p.a/L+2 =
Plante vasculaire: Lemna gibba Folpet dissoute Folpan 80 WDG 1450 300 0,21
Especes marines/estuariennes
Calcification de la coquille, huitre - PAQT (90,3 % R _ o
américaine, Crassostrea virginica Folpet Aigué pa) CBs0a96h =120 pgp.a/L. +2=60 300 50
Poisson : méné téte-de-mouton, I PAQT (90,3 % R .
Cyprinodon variegatus Folpet Aigug Q p.;) ° CLsp296 h=65 pg p.a/L+10=65 300 46,2
—= z [)
Qgtgiurg'atomee' el Folpet Aigué PAQTp 6(19)0’3 % CEs04 96 h = 180 pg p.a/L +2 =90 300 3,33

* Les valeurs en gras et les cellules ombragées indiquent un dépassement du niveau préoccupant (QR > 1).

PSV = Premier stade de vie
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Tableau 20 D’apres I’évaluation approfondie, quotient de risque lié a une dérive de

pulvérisation de 6 % pour les organismes aquatiques et decoulant de
I’exposition au folpet et a ses produits de transformation a la dose

d’application maximale de 4 000 g p.a./ha par rampe de pulvérisation sur les
cultures de cucurbitacées et de tomates

Valeurs du critere d’effet les

CPE
. . . nee 3 plus prudentes
Organisme (espéce) Substance Exposition Sut|>’s ta cea (H?L QR*
essal (ug p.a./L) + facteur de p-a.
sécurité )
Especes d’eau douce
I Préparation a CEs0a48h=20pugp.a/L+2=
Aigué 90.3 % 10 30 3,0
Folpet
Chronique PAQT CSEO > 1880 pgp.a/l 30 0,02
1880
. o PAQT CEs0 448 h=39 000 pg p.a/L =2
Phtalimide Aigué ~ 19500 15 0,0008
o . ; - Aigué PAQT CEsoa48 h>100 000 pg p.a/L +
Invertébré : Daphnia magna Acide phtalique 2= 50000 316 0,0006
. ) Aigué PAQT CEso 248 h>100 000 pg p.a./L +
Acide phtalamique 2= 50000 30.1 0,0006
. Aigué PAQT CEsoa48h>102 000 pg p.a./L +
Benzamide 2= 50000 13 0,0003
Acide 2- Aigueé PAQT CEsoa48 h>100 000 pg p.a/L + 0.0003
" = 15 '
cyanobenzoique 2 =50 000
Invertébré : Gammarus fasciatus Folpet Aigué PAQT fg?oa 961 >2500 pgp-a/l +2= 30 0,024
I Préparation a Clsoa96h=15pugp.a/L+10=
Algue 903 % 15 30 20,0
Folpet
CSEO =19,5 pg p.a./L
Chronique Folpan 500 SC 195 30 15
Poisson d’eau froide : truite arc-en-ciel, _ _
Oncorhynchus mykiss Acide phtalamique Aigué PAQT %—f i0930%> 100 000 pg p.a/L = 301 0,003
. Aigué PAQT CLsoa 96 h> 100 000 pg p.a./L + 0,001
Benzamide 10 = 10 000 13
Acide 2- Aigué PAQT CLsoa96 h> 100 000 pg p.a./L + 15 0,002
cyanobenzoique 10 = 10 000
Poisson d’eau froide : truite brune, Salmo o Préparation a Clsoa96 h=29 pgp.a/L+10= 103
trutta lacustris Folpet Aigueé 88 % 2,9 30 :
Poisson d’eau froide : saumon coho, o Préparation a Clsoa96h=106 a/L+10 =
Oncorhynchus kisutch Folpet Aigué p88 % 10’20 HEP 30 2,8
Poisson d’eau froide : touladi, Salmo trutta Pré ion 3 3 - A/ =10 =
) - paration a Clsoa96 h=24,0 pgp.a/L+10=
sp. Folpet Aigué 88 % 24 30 12,5
- Préparation a CLspa96 h=47,0 a/L+10=
) : _ ) Folpet Aigué go 3% 4 750 HED 30 6,4
Poisson d’eau chaude : Crapet arlequin, ' ’
Lepomis macrochirus 5 — -
Phtalimide Aigué PAQT Clsoa 96 h=38 000 pg p-a/L = 15 0,004
10 =3 800
. I Préparation a ClLsoa96 h=108 ugp.a/L+10=
Barbue de riviére, Ictalurus punctatus Folpet Aigué 88 % 108 30 2,8
Achigan a petite bouche, Micropterus I Préparation a CLspa96 h=91 pgp.a/L+10=
dolomieu Folpet Algué 88 % 9,1 30 33
- Préparation a CLspa96h=177 ugp.a/L+10=
Perchaude, Perca flavescens Folpet Aigué 88 % 177 30 1,7
Téte-de-boule, Pimephales promelas Folpet PSV* PAQT CSEO =881 30 3,4
Amphibiens : a une profondeur d’eau de 5 _ AT =10 =
15 cm, utilisation des valeurs de substitution Folpet Aigué PAQT (1:;50 a9 h=15pgpa/l+10= 160.0 106,7
de la truite arc-en-ciel, Oncorhynchus mykiss ’
Algue verte : Scenedesmus subspicatus Folpet Aigué PAQT %Eg’ arzh=100pgpa/l+2= 30 0,6
Algue verte : Selenastrum capricornutum Folpet Aigué Folpan 80 WDG CErso 296 h=1400 pg p.a/L =2 30 04
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Valeurs du critere d’effet les CPE
_ . - 3 plus prudentes
Organisme (espece) Substance Exposition Su?,s tance a (“?L QR*
essal (ug p.a./L) + facteur de p.a.
sécurité )
=700
. . o CEbso 296 h > 100 000 ug
Acide phtalique Aigué PAQT pa/l +2=50000 31,6 0,0006
Acide phtalamique I CEbso 2 96 h > 100 000 pg 0,0006
Aigue PAQT paJL + 2 =50 000 30,1
Benzamide PR CEbso & 96 h > 100 000 pug p.a./L + 0,0003
Aigué PAQT 2=50000 13
Acide 2- CEbso 396 h > 100 000 mg
" P 0,0003
cyanobenzoique Aigué PAQT p.aJL + 2 =50 000 15
Algue : Navicula pelliculosa Folpet Aigué Folpan 80 WDG %5510 a96h=403 pgp.a/l.+2= 30 1,5
Algue : Anabaena flos aquae Folpet Aigué Folpan 80 WDG 4C§05° a96h=900pgpa/l+2= 30 0,07
. . Substance CEso &7 jours> 2900 pg p.a./L +
Plante vasculaire : Lemna gibba Folpet dissoute Folpan 80 WDG 2= 1450 30 0,02
Especes marines/estuariennes
Calcification de la coquille, huitre Folpet Aigué PAQT (90,3 % CEspa96 h =120 pgp.a/L +2 = 05
américaine, Crassostrea virginica p.a.) 60 30 '
Poisson : méné téte-de-mouton, Cyprinodon Folpet Aigué PAQT (90,3 % Clsoa96 h=65ugp.a/L+10= 46
variegatus p.a.) 6,5 30 '
0 3 = 9=
Algue : diatomée, Skeletonema costatum Folpet Aigué PAQ-[) 6(19)0’3 % goana 9%6h=180 pgpa/l=2 30 03

* Les valeurs en gras et les cellules ombragées indiquent un dépassement du niveau préoccupant (QR > 1).
PSV = Premier stade de vie

Tableau 21  D’apres I’évaluation approfondie, quotient de risque lié a une dérive de
pulvérisation de 74 % pour les organismes aquatiques suite a I’exposition au
folpet et a ses produits de transformation a une dose d’application de 2 400 g
p.a./ha par pulvérisateur pneumatique dans des vergers de pommiers

Valeurs de criteres d’effet les
; i N 5 plus prudentes CPE
QOrganisme (espece) Substance Exposition Sul|3§ tange a (ug QR*
el (Mg p-a/L) + facteur de pa/l)
sécurité
Especes d’eau douce
Aigué Pregg‘rgt;:n a CEspa48h= Zlooug pa/L+2= 292 22
Folpet
Chronique PAQT CSEO > 11885(()) ugpa/L 222 0,12
o - CEs0a48h=39000 pgp.a/L+2=
Phtalimide Aigué PAQT 19 500 111 0,006
Invertébré : Daphnia magna Acide phtalique Aigué PAQT CEsoad8h 2:1 (5)8 ggg nepall=2 1894 | 0,004
Acide L CEsoa48 h>100000 pg p.a./L +2 0.004
phtalamique Aigue PAQT =50 000 1813 '
. CEs0a48h> 102 000 pg p.a./L +2
Benzamide Algue PAQT =51 000 92’5 0,002
Acide 2- o CEspa48h> 100 000 pg p.a./L + 2 0.006
cyanobenzoique Aigué PAQT =50 000 11 '
Invertébré : Gammarus fasciatus Folpet Aigué PAQT 9CEsad6h > f 25&()) Hgpa/l+2= 222 0,18
_— Préparation a CLsoa9 h=15pgp.a/L+10= 222
Aigué 148
Poisson d’eau froide : truite | 90,3 % 15
arc-en-ciel, Oncorhynchus mykiss Folpet -
Chronique Folpan 500 SC CSEO 11%55 ugpa/l 222 11,4
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Valeurs de critéres d’effet les CPE
_ . - Substance a plus prudentes
Organisme (espéce) Substance Exposition Iessai (ng QR*
el (Mg p-a/L) + facteur de pa/l)
sécurité
Acide N CLsoa 96 h> 100 000 pg p.a./L + 0,004
phtalamique Aigué PAQT 10 =10 000 1813
. A CLsoa96 h> 100 000 pg p.a./L + 0,002
Benzamide Aigué PAQT 10 = 10 000 92,5
Acide 2- N CLsoa 96 h> 100 000 pg p.a./L + 0,01
cyanobenzoique Aigué PAQT 10 = 10000 111
Poisson d’eau froide : truite brune, o Préparation a CLspa96 h =29 ug p.a/L+10 = 222 76.6
Salmo trutta lacustris Folpet Aigué 88 % 2,9 d
Poisson d’eau froide : saumon coho: o Préparation a CLsa96h=106 a/L+10= 222
Onchorynchus .kisutch Folpet Aigug p88 % % 10; ep 20,9
Poisson d’eau froide : touladi: Préparation & Clsoa96 h=24.0 /L+10= 222
- Opgpa/l+10=
Salmo trutta sp. Folpet Aigué 88 % 24 92,5
- Préparation a CLspa96 h=47,0 pgp.a/L+10= 222
. , ; Folpet Aigué 90.3 % 47 47,2
Poisson d’eau chaude : crapet
arlequin, Lepomis macrochirus CLao 296 h= 38 000 =
_— - png p.a/L +10
Phtalimide Aigué PAQT ~3800 111 0,006
Barbue de riviére, Ictalurus - Préparation & Clsoa96h=108 pgp.a/L+10= 222
punctatus Folpet Aigué 88 % 10,8 Al
Achigan a petite bouche, - Préparation a CLsoa96h=91 pgp.a/L+10= 222
Micropterus dolomieu Folpet Aigué 88 % 91 2
Perchaude, Perca flavescens Folpet Aigué Préparation & Cleoa96h=177 pgpa./L=10= 222 12,5
88 % 17,7
Téte-de-boule, Pimephales . CSEO = 222
promelas Folpet PSV PAQT 8,81 25,2
Amphibiens : a une profondeur
d’eau de 15 cm, utilisation des - CLsoa9 h=15pgp.a/L+10=
valeurs de substitution de la truite Folpet Algué PAQT 15 222 =
arc-en-ciel, Oncorhynchus mykiss
Algue verte : Scenedesmus - CEspa72h=100 pgp.a/L+2= 222
subspicatus Folpet Aigué PAQT 500 4,44
Folpet Aigué Folpan 80 WDG CErsoa 96 h = 17‘(1)%0 ugpa/l+2= 222 03
" - CEbso @ 96 h > 100 000 pg p.a./L +
Acide phtalique Aigué PAQT 2= 50000 189,4 0,004
Algue verte : Selenastrum Acide R
: I CEbso 296 h > 100 000 all+
capricornutum phtalamique Aigué PAQT O 50 000 Hap 1813 | 0.004
Benzamide - CEbso a2 96 h > 100 000 pg p.a./L + 0,002
Aigué PAQT 2= 50000 92,5
Acide 2- - CEbso 496 h > 100 000 mg p.a/L +
cyanobenzoigue Aigué PAQT %0 2250000 gp 111 0,006
Algue : Navicula pelliculosa Folpet Aigué Folpan 80 WDG CEs0a96h= 2%31 ugpal/l=2= 222 11,0
Algue : Anabaena flos aquae Folpet Aigué Folpan 80 WDG CEs0a96h= i%%“g pafl=2= 222 0,5
Plante vasculaire : Lemna gibba Folpet Substance Folpan 80 WDG CEsoa 7 jours > 2 900 ug pall=2 222 0,15
dissoute =1450
Especes marines/estuariennes
Calcification de la coquille, huitre Folpet Aiqué PAQT (90,3 % CEs0a 96 h=120 pgp.a/L+2= 222 37
américaine, Crassostrea virginica P g p.a) 60 '
Poisson : méné téte-de-mouton, - PAQT (90,3 % CLspa96h=65pgp.a/L+10= 222
Cyprinodon variegatus Folpet Aigué p.a) 6,5 St
Algue : diatomée, Skeletonema Folpet Aiqué PAQT (90,3 % CEspa96h=180 pgp.a/L+2= 222 25
costatum P g p.a) 90 !
* Les valeurs en gras et les cellules ombragées indiquent un dépassement du niveau préoccupant (QR > 1).
PSV = Premier stade de vie

Projet de décision de réévaluation - PRVD2018-05

Page 129




Annexe X

Tableau 22  Risques de toxicité aigué et chronique pour les organismes aquatiques liés au ruissellement du folpet
CPE liée Valeurs de
o au critéres d’effet les S
, " A Dose d'applica- Nbre Procédé de | Profondeur | ruissel- | Plus prudentes QR CPE/critere
Organismes Exposition Scénario tion du folpet, " P y N (Mg p.a/L) = d’effet
ha appl. pulvérisation | de I’eau (m) | lementa -as toxicoloaiaue
gp.a. 96 h, facteur de giq
ug p.a./L sécurité
Especes d’eau douce
Aigué Citrouilles 4000 6 RP 0,80 37,00 10 3,70
Prairies
e Aigug Pommes C.- 2 400 6 PP 0,80 0,39 10 0,04
Invertébré : B.
Daphniamagna | o o niaue Citrouilles 4000 6 RP 0,80 37,00 1880 0,02
Prairies
Chronigue Pom'ges C- 2400 6 PP 0,80 0,39 1880 0,0002
Poisson : truite Aigué Citrouilles 4000 6 RP 0,80 37,00 15 24,70
arc-en-ciel, Prairies
Oncorhynchus Aigué Pommes C.- 2400 6 PP 0,80 0,39 15 0,30
mykiss B.
Poisson - tete-de- | o o nique Citrouilles 4000 6 RP 0,80 37,00 8,81 4,20
boule, Prairies
Pimephales -
pronaems Chronique Pomg‘?s c 2 400 6 PP 0,80 0,39 8,81 0,04
Aigué Citrouilles 4000 6 RP 0,15 195,00 1,5 130,00
Amphibiens Prairies
Aigué Pomnées C- 2400 6 PP 0,15 2,10 1,5 1,40
Algue : Aigué Citrouilles 4000 6 RP 0,80 37,00 20,1 1,80
. Prairies
Navicula Pommes G
pelliculosa Aigué B 2400 6 PP 0,80 0,39 20,1 0,02
- Aigué Citrouilles 4000 6 RP 0,80 37,00 1450 0,03
Plante vasculaire : Prairies
Lemna gibba Aigué Pomnées C- 2400 6 PP 0,80 0,39 1450 0,0003
Espéces marines/estuariennes
Calcification de Aigué Citrouilles 4000 6 RP 0,80 37,00 60 0,60
la coquille, huitre Prairies
américaine,
Crassostrea Aigué Pomines C.- 2 400 6 PP 0,80 0,39 60 0,007
virginica :
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CPE liée Valeurs de
S au critéres d’effet les e
; . L 0s€ d-applica- Nbre Procédé de | Profondeur | ruissel- plus prudentes Q PE il
Organismes Exposition Scénario tion du folpet, , PO s N ( alL) = d’effet
d’appl. | pulvérisation | de I’eau (m) | lement a Hg p.a. . .
g p.a./ha 96 h facteur de toxicologique
ug pa/L Sécurité
Poisson : méné - Citrouilles
téte-de-mouton, Aigué Prairies 4000 6 RP 0,80 37,00 6,5 5,70
Cyprinodon -
variegatus Aigué Pomimes C. 2400 6 PP 0,80 0,39 65 0,06
Algue : diatomée Aigué C;frrgi‘;i'gses 4000 6 RP 0,80 37,00 90 0,40
Skeletonema Pommes C.-
costatum Aigué B ' 2400 6 PP 0,80 0,39 90 0,004

* Les valeurs en gras et les cellules ombragées indiquent un dépassement du niveau préoccupant (QR > 1).
RP = rampe de pulvérisation; PP = pulvérisateur pneumatique.
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Annexe XI Données de surveillance et de modélisation de I’eau
Données de surveillance de I’eau

Une recherche de donneées de surveillance de I’eau au Canada concernant le folpet a révélé
qu’aucune analyse courante visant a détecter la présence de folpet n’était réalisée. L’ARLA a
communiqué avec les représentants fédéraux, provinciaux et territoriaux des provinces et des
territoires au Canada pour obtenir des donneées de surveillance de I’eau concernant le folpet. En
outre, des demandes ont été soumises & Environnement Canada, au ministere des Péches et des
Océans et au Sous-comité sur I’eau potable de Santé Canada. Aucune donnée de surveillance n’a
été obtenue pour ce compose.

En raison de I’absence de données au Canada sur les résidus de folpet dans I’eau, I’ARLA a fait
des recherches dans les bases de données des Etats-Unis pour obtenir des données sur la
détection du folpet dans I’eau. Etant donné I’existence de programmes de surveillance exhaustifs
aux Etats-Unis, les données sur les résidus présents dans les échantillons d’eau prélevés dans ce
pays sont importantes et doivent étre prises en considération dans I’évaluation des risques liés a
la consommation d’eau potable au Canada. Les régimes climatiques locaux, les événements de
ruissellement, I’hydrogéologie circonstancielle et les méthodes d’analyse et de déclaration ont
sans doute une influence plus importante sur les données concernant les résidus que les
différences de climat entre le nord et le sud. Pour ce qui est du climat, a basse température, les
résidus peuvent se dégrader plus lentement qu’a des températures élevées. Si les températures
sont élevées, les saisons de croissance peuvent étre plus longues et les données d’entrée, plus
nombreuses et plus fréquentes. Aucune donnée sur la détection du folpet n’a été trouvée dans la
base de données USGS NAWQA ou dans d’autres bases de données des Etats-Unis.

Analyse et conclusion

Comme elle ne disposait que d’une gquantité limitée de données de surveillance, I’ARLA n’a pas
pu effectuer une estimation des résidus de folpet (comprenant le folpet et le PI, son produit de
transformation) dans les eaux de surface et I’eau potable au moyen de telles données. En
conséquence, les concentrations de folpet (comprenant le folpet et le PI, son produit de
transformation) présentes dans les eaux de surface et I’eau potable qui devraient étre prises en
considération dans I’évaluation des risques sont les CPE obtenues par modélisation des eaux.

Concentrations prévues dans les sources d’eau potable : modélisation de niveau 1

En ce qui concerne I’eau potable, I’ARLA a demandé la modélisation des eaux de surface et des
eaux souterraines du composé d’origine seul ainsi que du produit de transformation, le
phtalimide (PI), et du folpet combinés. Les CPE dans les sources potentielles d’eau potable (eaux
souterraines et eaux de surface) ont été calculées a I’aide de modéles de simulation informatique.
Le document de principe SPN2004-01 de I’ARLA, intitulé Estimation de la concentration de
pesticides dans I’eau dans le cadre de I’évaluation de I’exposition par le régime alimentaire,
donne un apercu de la fagon dont les concentrations dans I’environnement sont estimées. Les
CPE des résidus combinés de folpet dans les eaux souterraines ont été calculées au moyen du
modeéle SWCC de facon a simuler la lixiviation dans un sol stratifié sur une période de 50 ans.
Les concentrations calculées a I’aide du modéle LEACHM sont fondées sur le flux, ou la
migration, du pesticide dans des eaux souterraines peu profondes au fil du temps. Les
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concentrations de I’ensemble des résidus du folpet et de ses produits de transformation dans les
eaux de surface ont été calculées a I’aide des modéles PRZM/EXAMS, lesquels permettent de
simuler le ruissellement d’un pesticide depuis un champ traité jusqu’a un plan d’eau adjacent
ainsi que le devenir du pesticide dans ce plan d’eau. Les concentrations du pesticide dans I’eau
de surface ont été estimées dans deux types de sources d’eau potable sensibles, un petit réservoir
et une mare-réservoir de prairie.

Une évaluation de niveau 1 (évaluation préalable) de I’eau potable a été réalisée a partir
d’hypotheses prudentes sur le devenir du produit dans I’environnement, sur la dose et la période
d’application, et sur les parametres géographiques. Cette estimation de niveau 1 de la CPE
devrait permettre dans le futur d’étendre I’utilisation a d’autres cultures a cette dose
d’application. Le tableau 1 donne des renseignements sur les traitements et sur les principales
caractéristiques du devenir dans I’environnement qui ont été retenus dans les simulations. Pour
les scénarios a utiliser dans la simulation, on a établi 12 dates d’application initiale pour les eaux
de surface et 4 dates d’application initiale pour les eaux souterraines, échelonnées entre avril et
juin. La simulation a été étendue sur une période de 50 ans pour tous les scénarios. Les CPE les
plus élevées pour toutes les séquences sélectionnées sont présentées au tableau 2 ci-dessous.

Tableau 1 Principales données d’entrée fournies aux modeles des eaux souterraines et
des eaux de surface aux fins de I’évaluation de niveau 1 du folpet et de son

produit de transformation

Type de Parameétre Valeur
données

d’entrée

Renseignements
sur I’application

Cultures a traiter

Citrouille/pomme

Dose d’application maximale permise par 24 000/18 000
année (g p.a./ha)

Dose d’application maximale pour chaque 4 000/3 000
application (g p.a./ha)

Nombre maximal d’applications par année 6

Intervalle minimal entre les applications 7

(jours)

Méthode d’application

Application foliaire, au sol
(méthode d’application
chimique = CAM2)

Caractéristiques
du devenir dans
I’environnement

Demi-vie d’hydrolyse a un pH de 7 (jours)

0,039 (composé d’origine)
0,34 (substances combinées)

Demi-vie de photolyse dans I’eau (jours)

0 (stable)

Kco d’adsorption (mL/g)

11,3 (20° centile des valeurs
de Kco du « folpet »)

Demi-vie pour la biotransformation dans le sol

en conditions aérobies (jours)

2,8 (compose d’origine) (80°
centile de la demi-vie)

5,8 (substances combinées)
(80° centile de la demi-vie)

Demi-vie pour la biotransformation en milieu

aquatique en conditions aérobies (jours)

0 (stable); on suppose que
I’étude est a court terme en
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Type de Parametre Valeur
données
d’entrée

raison de I’hydrolyse

Demi-vie pour la biotransformation en milieu | 0 (stable); aucune donnée
aquatigue en conditions ana€robies (jours) n’est disponible

Tableau2  Concentrations prévues dans I’environnement de niveau 1 de folpet et du PI,
son produit de transformation, dans les sources potentielles d’eau potable

Composé CPE dans les eaux CPE dans les eaux de surface
souterraines (ug p.a./L)
(Mg p.a./L) - - - -
Réservoir Mare-reservoir
Quoti- |Annuelle?| Quotidien- | Annuelle* |Quotidienne| Annuelle*
dienne? ned 3
Folpet (compose 0 0 404 1,1 308 0,72
d’origine)
Folpet (et phtalimide,
produit de transformation) 0 0 413 1,5 373 1,0
Remarques

190¢ centile des concentrations quotidiennes moyennes
2 90° centile des concentrations annuelles moyennes
3 90¢ centile des concentrations annuelles maximales
4 90¢ centile des concentrations annuelles moyennes

Concentrations prévues dans I’eau pour I’évaluation écologique
Renseignements sur les applications et intrants des modéles

Le folpet est un fongicide qui est utilisé sur les fruits et les légumes. La dose d’application
annuelle maximale est de 6 applications a raison de 4 kg p.a./ha chacune, a des intervalles de

7 jours, sur les citrouilles, les concombres, les potirons, les courgettes, les melons et les tomates.
La deuxiéme dose d’application la plus élevée est de 6 applications a raison de 2,4 kg p.a./ha
chacune, a des intervalles de 7 jours, sur les pommes. Les écoscénarios de modélisation
comprenaient seulement le composé d’origine (folpet) dans des plans d’eau d’une profondeur de
80 cm et de 15 cm. Le tableau 1 présente un résumé des renseignements sur I’application et les
principales caractéristiques relatives au devenir dans I’environnement utilisés dans les modeles.

Evaluation d’un écoscénario aquatique : modélisation de niveau 1

Pour I’évaluation de niveau 1 de I’écoscénario aquatique, on a simulé les CPE attribuables au
ruissellement du folpet dans un plan d’eau récepteur a I’aide du modeéle Pesticide in Water
Calculator (PWC). Le modele Pesticide in Water Calculator permet de simuler le ruissellement
d’un pesticide d’un terrain traité vers un plan d’eau adjacent, ainsi que son devenir dans ce plan
d’eau. Aux fins de I’évaluation de niveau 1, le plan d’eau consiste en un milieu humide de 1 ha
d’une profondeur moyenne de 0,8 m et un bassin récepteur de 10 ha.
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Un plan d’eau saisonnier a également été utilisé pour évaluer le risque pour les amphibiens, un
risque ayant été decelé a I’étape de I’évaluation préliminaire. Ce plan d’eau est essentiellement
une version a échelle réduite du plan d’eau permanent mentionné précédemment, mais d’une
profondeur de 0,15 m.

Six scénarios régionaux standards ont été modelisés pour représenter différentes régions du
Canada. Plus de 20 applications initiales entre avril et novembre ont été modélisées. Le

tableau 2.1-1 présente les renseignements sur I’application et les principales caractéristiques de
devenir dans I’environnement utilisés dans la simulation. Les CPE correspondent uniquement a
la portion du pesticide qui atteint le plan d’eau par ruissellement et n’incluent pas le dép6t
résultant de la dérive de pulvérisation. La simulation a été étendue sur une période de 50 ans
pour tous les scénarios.

Les CPE sont calculées a partir des données de sortie générées par chaque simulation, comme il
est indiqué ci-aprées. Pour chaque année de la simulation, le modeéle Pesticide in Water Calculator
a permis de calculer les concentrations maximales (ou valeurs maximales journalieres) et les
concentrations moyennes dans le temps. Les concentrations moyennes dans le temps
correspondent a la moyenne des concentrations journaliéres sur cing péeriodes (96 heures,

21 jours, 60 jours, 90 jours et 1 an). Les valeurs du 90° centile pour chaque période considérée
correspondent aux CPE pour cette méme période.

Les tableaux 3 et 4 présentent les écoscénarios de modélisation des plans d’eau de 15 cm et de
80 cm, respectivement, pour toutes les sequences de modélisation relatives a I’ensemble des
profils d’emploi/scénarios régionaux (les CPE les plus élevées sont en caractéres gras).

Tableau 3  Evaluation de niveau 1 des concentrations de folpet prévues dans
I’environnement (ug p.a./L) par modélisation d’écoscénarios aquatiques dans
un plan d’eau d’une profondeur de 0,15 m, excluant la derive de
pulvérisation

CPE CPE
Scénario CPE 9 h 21 60 j 90 CPE maxn’[]ale annu’elle
maximale annuelle | dans I’eau dans I’eau

interstitielle | interstitielle

Dose d’application — citrouille : 6 x 4 000 g p.a./ha, a des intervalles de 7 jours

Colombie-

1omb 301 43 1,0 0,37 026 | 0,060 0,1 0,003
Britannique

Prairies 1700 24 6.6 24 16 0,39 6.7 0,062
Ontario 2330 37 9.1 38 25 0,63 19 0,032
Québec 2630 40 7.9 31 2.1 0,51 46 0,051
Région de 2590 42 11 4.4 3.4 0,72 11 0,033
I’ Atlantique

Dose d’application — pomme : 6 x 2 400 g p.a./ha, a des intervalles de 14 jours

Colombie-

1omD 36 050 | 0,09 | 0034 | 0027 | 0,007 0,0005 0,0002
Britannique
Ontario 502 71 16 0,66 0,50 011 0,038 0,004
Québec 543 7.6 19 0,70 0,53 0,12 0,023 0,004
Région de 555 7.8 17 0,80 0,56 0,13 0,080 0,004
I’ Atlantique
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Tableau4  Evaluation de niveau 1 des concentrations de folpet prévues dans
I’environnement (ug p.a./L) par modélisation d’écoscénarios aquatiques dans
un plan d’eau d’une profondeur de 0,80 m, excluant la dérive de
pulvérisation

CPE CPE
Scénario CI_DE 9 h 21 60 j 90 CPE maxmjale annu?lle
maximale annuelle | dansl’eau | dans I’eau
interstitielle | interstitielle

Dose d’application — citrouille : 6 x 4 000 g p.a./ha, a des intervalles de 7 jours

Colombie-

Britannique 56 0,80 0,19 0,069 | 0,049 0,011 0,1 0,001

Prairies 318 45 1,3 0,44 0,30 0,073 6,7 0,051

Ontario 437 6,9 1,7 0,71 0,48 0,12 1,9 0,017

Québec 493 7,5 1,5 0,58 0,38 0,095 4,6 0,039

Région de

I’ Atlantique 486 78 2,1 0,83 0,64 0,14 11 0,013

Dose d’application — pomme : 6 x 2 400 g p.a./ha, a des intervalles de 14 jours

Colombie-

Britannique 6,7 0,094 0.018 0,006 0,005 0,001 0,0005 0,00004

Ontario 94 1,3 0,29 0,12 | 0,095 | 0,020 0,038 0,0009

Québec 102 1,4 0,35 0,13 | 0,099 | 0,022 0,023 0,0009

Région de

I’ Atlantique 104 15 0,32 0,15 0,11 0,025 0,080 0,001
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Annexe XII Politique de gestion des substances toxiques

Tableau1  Consideérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques —
Evaluation en fonction des critéres de la voie 1 de cette politique

Critére de lavoie 1 | Valeur du critére de la voie 1 Criteres d’effet du princie actif* Critéres d’effet associés aux produits de
de la PGST de la PGST P P transformation
Toxique au sens de la
Loi canadienne sur la
protection de Oui - -
I’environnement ou
I’équivalent
Prmupa}lement oui _ _
anthropique
Demi-vie 3,8 jours (sol, en conditions aérobies) Phtallml_de, a,C'de phtallq_ue, acide
Sol . - I P phtalamique : 0,4 & 17,2 jours (sol, en
> 182 jours 9 jours (sol, en conditions anaérobies) o o
conditions aérobies)
Demi-vie 0,27 Jour (hydro[yse) - Phtalimide :
Eau > 182 iours 0,04 jour (dans I’eau, en conditions 0,08 4 0,31 jour (hydrolyse)
=104 aérobies®) ' '
1 Demi-vie . . . .
Sédiment > 365 jours Non disponible Non disponible
La constante de la loi d’Henry
(2,96 x 10 atm.m*/mol) indique que
. le folpet présente un potentiel de
Persistance volatilisation & partir de la surface de
Demi-vie >2 I’eau ou des sols humides dans des
jours ou conditions naturelles. Cependant, la
données faible pression de vapeur du folpet Ne devraient pas étre volatils en raison de leur
Air probantes de (2,1 x 10°° Pa) semble indiquer que le taux élevé d’hydrolyse et de leur faible pression
transport sur de | composé présente un faible potentiel | 9€ VaPeU:
longues de volatilité. Aucune étude de
distances volatilitt n’a été recensée pour
confirmer que le transport
atmosphérique du folpet sur de
longues distances était possible.
Log Kee > 5 Log Kee de 3,1 Non disponible
Bioaccumulation FBC >5 000 FBC de 19 a 81 chez le crapet arlequin | Non disponible
FBA >5 000 Non disponible Non disponible

Le produit est-il une substance de la voie 1 de la PGST
(doit répondre aux quatre critéres)?

Non, il ne répond pas aux critéres de la
voie 1 de la PGST.

Non, ils ne répondent pas aux critéres de
la voie 1 de la PGST.
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Annexe XII1 Modifications a I’étiquette des préparations commerciales
contenant du folpet

Les modifications a I’étiquette ci-dessous n’incluent pas toutes les exigences en matiére
d’étiquetage qui s’appliquent aux différentes préparations commerciales, comme les énoncés sur
les premiers soins, le mode d’élimination du produit, les mises en garde et I’équipement de
protection supplémentaire. Les autres renseignements qui figurent sur I’étiquette des produits
actuellement homologués ne doivent pas étre enlevés, a moins qu’ils ne contredisent les
modifications ci-dessous. Remarque : Les renseignements suivants sont classés selon le type de
produit. Veuillez lire attentivement chaque section.

L’ARLA propose I’abandon des utilisations suivantes. Les références a ces utilisations doivent
étre retirées de toutes les étiquettes de préparations commerciales :

. additif fongicide dans les plastiques vinyliques;
. trempage des tiges d’azalées;

. fleurs coupées de serre;

. fleurs coupées cultivées en pleine terre;

J canneberges.

1. Modifications a I’étiquette du principe actif de qualité technique folpet

Le symbole, le mot indicateur et la mention de danger qui figurent actuellement sur I’aire
d’affichage principale de I’étiquette, « Attention — Poison, Cause une irritation des yeux »,
doivent étre remplacés par « AVERTISSEMENT - POISON, IRRITANT POUR LES YEUX,
SENSIBILISANT CUTANE POTENTIEL » & la lumiére des données sur la toxicité aigué par
inhalation, I’irritation oculaire et la sensibilisation que présente le folpet de qualité technique.
Les mises en garde sur I’aire d’affichage secondaire doivent étre modifiées de maniere a inclure
les mentions suivantes : L’inhalation du produit peut causer la mort. Eviter d’inhaler ou de
respirer les poussiéres ou les vapeurs du produit. Irritant pour les yeux. Eviter tout contact avec
les yeux. Sensibilisant cutané potentiel.
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2.1

2.2

2.2.1

Modifications a I’étiquette des préparations commerciales a usage commercial
contenant du folpet concernant les risques pour la santé

Poudre mouillable ou granulés mouillables en sachet hydrosoluble (WSP)’

L’ ARLA propose que tous | es produits contenant du fol pet actuellement présentés sous
forme de poudre mouillable soient reformul és pour étre offerts en emballages
hydrosolubles. Le libellé de I’ é&iquette devra étre précisé de maniére aindiquer le
mode d’ emploi des emballages hydrosolubles. Les titulaires devront s assurer que la
taille des sachets hydrosolubles concorde avec les doses d  application
homol oguées/requises propres au produit.

MISES EN GARDE

Améliorations générales a apporter a I’étiquette

L’ énoncé suivant est gjouté ala section MISES EN GARDE de |’ étiquette de toutes les
préparations commerciales a usage commercia a des fins agricoles (numéros
d’homologation 15654 et 27733) :

2.2.2

« Appliquer seulement si le risque de dérive vers des secteurs d’habitation ou d’activités
humaines (maisons, chalets, écoles et aires de loisirs) est minime. Tenir compte de la
vitesse du vent, de la direction du vent, de la température, de I’équipement d’application
et des parameétres de fonctionnement du pulvérisateur. »

Equipement de protection individuelle

Il faut modifier le libellé des étiquettes appropriées (ou I’ajouter) de maniére a inclure le mode
d’emploi ci-dessous, sauf si les mesures d’atténuation figurant sur I’étiquette sont plus
restrictives.

2.2.2.1 Granulés hydrodispersibles (WDG) — numéro d’homologation de produit

A.

antiparasitaire 27733

Melange et chargement

« Porter une combinaison a I’épreuve des produits chimiques par-dessus un vétement a
manches longues et un pantalon long, des gants résistant aux produits chimiques, des
lunettes de protection et, pendant le mélange/chargement du produit et lors des activités
de nettoyage et de réparation, porter un appareil de protection respiratoire doté d’une

7 Il est proposé d’abandonner les préparations commerciales homologuées pour une utilisation dans les
plastiques vinyliques (numéros d’homologation 15605 et 32928) étant donné les questions préoccupantes liées
a I’exposition profesionnelle. Toutefois, si des renseignements supplémentaires recus pendant la période de
consulation entrainaient un nouvel examen et que ces utilisations étaient, dans cette foulée, retenues pour faire
I’objet de la décision finale de réévaluation, alors des modifications additionnelles a I’étiquette seraient
requises. Plus particulierement, les précisions suivantes doivent figurer dans la section MODE D’'EMPLOI :
« Vinyle utilisé dans la fabrication des joints d’étanchéité, des revétements de sol en planches de vinyle, des
tissus d’ameublement extérieur (siéges de bateaux), ainsi que des enduits appliqués sur les tentes, les auvents
et les membranes de toiture. »
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cartouche antivapeurs organiques approuvée par le NIOSH et d’un préfiltre approuvé
pour les pesticides OU d’une boite filtrante approuvée par le NIOSH pour les
pesticides. »

B. Application par pulvérisation pneumatique
« Dans le cas d’une application en cabine ouverte, porter une combinaison a I’épreuve
des produits chimiques par-dessus un vétement a manches longues et un pantalon long,
des gants résistant aux produits chimiques, des lunettes de protection, un chapeau
résistant aux produits chimiques qui couvre le cou (par exemple, Sou’Wester) et un
appareil de protection respiratoire doté d’une cartouche antivapeurs organiques
approuvée par le NIOSH et d’un préfiltre approuvé pour les pesticides OU d’une boite
filtrante approuvée par le NIOSH pour les pesticides. »

« Dans le cas d’une application en cabine fermée, porter un vétement a manches longues,
un pantalon long et des gants résistant aux produits chimiques. La cabine fermée doit
constituer une barriére contre les produits chimiques qui assure une protection compléte
de I’occupant et qui empéche tout contact avec les pesticides a I’extérieur de la cabine. »

C. Application au moyen d’une rampe de pulvérisation
« Porter un vétement a manches longues, un pantalon long, des chaussures et des
chaussettes, des lunettes de protection et un appareil de protection respiratoire doté d’une
cartouche antivapeurs organiques approuvée par le NIOSH et d’un préfiltre approuvé
pour les pesticides OU d’une boite filtrante approuvée par le NIOSH pour les pesticides.
Le préposé n’est pas tenu de porter des gants résistant aux produits chimiques pendant
I’application, mais il doit les porter pour les activités de nettoyage, d’étalonnage et de
réparation. »

D. Application par pulvérisateur manuel
« Porter un vétement a manches longues, un pantalon long, des chaussures et des
chaussettes, des lunettes de protection, des gants résistant aux produits chimiques et un
appareil de protection respiratoire doté d’une cartouche antivapeurs organiques
approuveée par le NIOSH et d’un préfiltre approuveé pour les pesticides OU d’une boite
filtrante approuvée par le NIOSH pour les pesticides. »

« Dans le cas de I’utilisation d’un pulvérisateur manuel a compression mécanique : porter
également une combinaison de coton. »

2.2.2.2 Poudres mouillables en sachet hydrosoluble (WP en WSP) — numéro
d’homologation 15654, mais produit reformulés pour étre offerts en sachets
hydrosolubles

A Meélange et chargement (sachets hydrosolubles)
« Porter un vétement a manches longues, un pantalon long et des gants résistant aux
produits chimiques pendant le mélange/chargement, et lors des activités de nettoyage et
de réparation. »
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2.3

Application par pulvérisation pneumatique

« Porter une combinaison de coton par-dessus un vétement a manches longues, un
pantalon long et des gants résistant aux produits chimiques, ainsi qu’un chapeau résistant
aux produits chimiques qui couvre le cou (par exemple, Sou’Wester) et un appareil de
protection respiratoire doté d’une cartouche antivapeurs organiques approuvée par le
NIOSH et d’un préfiltre approuveé pour les pesticides OU d’une boite filtrante approuvée
par le NIOSH pour les pesticides. »

Application au moyen d’une rampe de pulvérisation

« Porter un vétement a manches longues, un pantalon long, des chaussures et des
chaussettes. Le préposé n’est pas tenu de porter des gants résistant aux produits
chimiques pendant I’application, mais il doit les porter pour les activités de nettoyage,
d’étalonnage et de réparation. »

Application par pulvérisateur manuel
« Porter un vétement a manches longues, un pantalon long, des chaussures et des
chaussettes ainsi que des gants résistant aux produits chimiques. »

« Dans le cas de I’utilisation d’un pulvérisateur manuel a compression mécanique : porter
également une combinaison et un appareil de protection respiratoire doté d’une cartouche
antivapeurs organiques approuvée par le NIOSH et d’un préfiltre approuve pour les
pesticides OU d’une boite filtrante approuvée par le NIOSH pour les pesticides. »

MODE D’EMPLOI

2.3.1 Utilisations

Les enoncés suivants sont ajoutés aux étiquettes des produits agricoles :

« Un délai avant la plantation de 12 mois doit étre observé pour toutes les cultures autres
que celles sur lesquelles I’utilisation du folpet est homologuée. »

Pour que les renseignements soient plus clairs, I’étiquette du produit numéro 15654 doit
étre mise a jour conformément a la Directive d’homologation (DIR93-13); I’énoncé
suivant doit étre ajouté a I’étiquette :

« NE PAS appliquer ce produit par chimigation ou au moyen d’un systeme d’irrigation,
quel qu’il soit »

Pour les utilisations en serre ou relatives aux fleurs coupées cultivées en pleine terre :
« A utiliser seulement sur les végétaux en pot. Ne pas utiliser sur les fleurs coupées. »

Dans le cas des produits a usage commercial destinés a une utilisation sur des végétaux
qui pourraient également étre cultivés en serre (par exemple, concombres, tomates) :

« Pour usage a I’extérieur seulement. »

Projet de décision de réévaluation - PRVD2018-05
Page 144



Annexe XllI

2.3.2 Délai de sécurité

Le tableau 1 indique le nombre maximal d’applications de folpet, I’intervalle minimum entre les
applications et le délai de sécurité (DS) proposé apres le traitement.

Lorsque le DS pour la récolte manuelle est plus long que le délai d’attente avant la récolte, ce
dernier devrait étre allongé pour correspondre au DS propose, et vice versa. Pour les
pommes/pommettes, les cultures de plein champ de concombres, de citrouilles, de melons, de
potirons et de fraises, le délai d’attente avant la récolte est actuellement de 1 jour et il doit étre
allongé pour étre identique au DS de la récolte manuelle, a moins que la récolte mécanique soit
également possible. Le cas échéant, le delai d’attente avant la récolte qui figure actuellement sur
I’étiquette devrait demeurer le méme, tout comme le DS actuel pour les activités de récolte

manuelle.
Tableaul DS proposés et nombre maximal d’applications du folpet
Culture Activité Dose d’application DS Nombre DAT
maximale maximum miminum
d’applications
Poinsettias de Toutes les activités 1,13kgp.a/1000L | 0,5jour 2 10
serre (taux de dilution de
1000 L/ha)
(Eillet de serre Toutes les activités (autres 1,0 kg/1 000 L 0,5 jour 5 14
que celles liées aux fleurs (taux de dilution de
coupées) 1 000 L/ha)
Soucis, zinnias et | Toutes les activités (autres 0,5 jour 3 3
mufliers de serre | que celles liées aux fleurs
coupées)
Roses, asters, Toutes les activités (autres 0,5 jour 3 7
reines- que celles liées aux fleurs
marguerites, coupées)
phlox et
chrysanthemes
de serre
Iris de serre Toutes les activités (autres 0,5 jour 3 7
que celles liées aux fleurs
coupées)
Pommes, Eclaircissage des fruits 3,0 kg p.a./ha 21 jours 3 10
Pommettes Récolte manuelle (WDG) 3 jours
Toutes les autres activités 0,5 jour
Eclaircissage des fruits 2,0 kg p.a./ha (WP) 3 jours 3 10
Toutes les autres activités 0,5 jour
Raisins Incision annulaire et 1,0 kg p.a./ha 32 jours 1 Sans objet
écimage-rognage manuels
(raisin de table seulement)
Récolte manuelle, 25 jours
palissage/tuteurage,
effeuillage
Toutes les autres activités 0,5 jour
Fraises Récolte manuelle 2,0 kg p.a./ha 12 jours 1 Sans objet
Toutes les autres activités 0,5 jour
Concombres, Récolte manuelle, récolte 4,0 kg p.a./ha 12 jours 1 Sans objet
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Culture Activité Dose d’application DS Nombre DAT
maximale maximum miminum
d’applications
citrouilles, mécanique, palissage,
melons, potirons tournage des fruits
de pleine terre (citrouilles et melons
seulement)
Déplacement des tuyaux 23 jours
d’irrigation a la main
Toutes les autres activités 0,5 jour
Tomates de Récolte manuelle, 4,0 kg p.a./ha 18 jours 1 Sans objet
pleine terre tuteurage/palissage
Dépistage 3 jours
Toutes les autres activités 0,5 jour
Eillets de pleine | Toutes les activités (autres 1,0 kg/1 000 L 0,5 jour 6 14
terre que celles liées aux fleurs (taux de dilution de
coupées) 1000 L/ha)
Soucis, zinnias, | Toutes les activités (autres 1 jour 6 3
mufliers de que celles liées aux fleurs
pleine terre coupées)
Roses, asters, Toutes les activités (autres 0,5 jour 6 7
reines- que celles liées aux fleurs
marguerites, coupées)
phlox,
chrysanthemes
de pleine terre
Iris de pleine Toutes les activités (autres 0,5 jour 4 7
terre que celles liées aux fleurs

coupées)

DS = délai de sécurité; DAT minimum = délai d’attente minimum entre les traitements (c’est-a-dire le plus court
délai possible entre les applications).

3.0

Modifications a I’étiquette des préparations commerciales a usage

commercial contenant du folpet concernant les risques pour I’environnement

L’évaluation des risques pour I’environnement a permis de déceler un danger potentiel pour les
petits mammiferes, les poissons, les amphibiens, les algues et les invertébrés aquatiques.

3.1  Ajouter sous la rubrique DANGERS ENVIRONNEMENTAUX (ou MISES EN
GARDE ENVIRONNEMENTALES) :

e TOXIQUE pour les petits mammiferes et les organismes aquatiques. Respecter les zones
tampon précisées dans le MODE D’EMPLOI.

3.2 RUISSELLEMENT ET LESSIVAGE

e Afin de réduire le risque de contamination des habitats aquatiques par le ruissellement en
provenance des sites traités, éviter d’appliquer ce produit sur des pentes modérées ou
abruptes et sur des sols compactés ou argileux.

e Eviter d’appliquer ce produit lorsque de fortes pluies sont prévues.
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3.3

33.1

3.3.2

Il est possible de réduire la contamination des milieux aquatiques causée par le
ruissellement en aménageant une bande de végeétation entre le site traité et le plan d’eau.

Les produits de transformation du folpet ont le potentiel d’étre entrainés jusque dans les
eaux souterraines par lessivage. Eviter d’appliquer les produits ou les sols sont
perméables ou encore la ou la nappe phréatique est peu profonde.

Ajouter sous la rubrique MODE D’EMPLOI

Les énoncés suivants doivent étre ajoutés pour tous les pesticides a usage agricole ou a
usage commercial.

Comme ce produit n’est pas homologué pour la lutte contre les organismes nuisibles dans
les milieux aquatiques, NE PAS I’utiliser a cette fin.

NE PAS contaminer les sources d’approvisionnement en eau potable ou en eau
d’irrigation ni les habitats aquatiques lors du nettoyage de I’équipement ou de
I’élimination des déchets.

NE PAS appliquer par pulvérisation aérienne.

Pour les applications au champ au moyen d’un pulvérisateur a rampe ou d’un
pulvérisateur pneumatique classique (produits a usage agricole ou a usage
commercial), les énoncés suivants sont requis :

Application par pulvérisateur agricole : NE PAS appliquer pendant des périodes de
calme plat ni quand les vents soufflent en rafales. NE PAS appliquer en gouttelettes d’un
diameétre inférieur au calibre moyen de la classification de I’American Society of
Agricultural Engineers (ASAE S572.1). La rampe de pulvérisation doit se trouver a 60
cm ou moins au-dessus de la culture ou du sol.

Application au moyen d’un pulvérisateur pneumatique : NE PAS appliquer pendant des
périodes de calme plat ni quand les vents soufflent en rafales. NE PAS diriger le jet de
pulvérisation au-dessus des végétaux a traiter. Fermer les buses qui pointent vers
I’exterieur lors de I’application a I’extrémité des rangées et dans les rangées extérieures.
NE PAS appliquer lorsque la vitesse du vent est supérieure a 16 km/h dans le site de
traitement (d’apres les lectures prises a I’extérieur de ce site, du coté face au vent).

NE PAS appliquer par pulvérisation aérienne.
Zones tampons

Les traitements ponctuels utilisant un équipement portatif N’EXIGENT PAS une zone
tampon.
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Il importe de respecter les zones tampons précisées au tableau 1 ci-dessous entre le point
d’application directe du produit et la rive la plus rapprochée en aval des habitats d’eau
douce (lacs, riviéres et ruisseaux, bourbiers, étangs, fondrieres des Prairies, marais,
réservoirs et milieux humides) et des habitats marins ou estuariens sensibles.

Méthode
d’application

Culture

Habitats d’eau douce
d’une profondeur de

Habitats estuariens ou
marins d’une
profondeur de

mollnr; ¢t plusde1lm molmr; Ee plusde1m
Aster, ceillet, reine-
marguerite,
chrysantheme, iris, 15 2 1 1
souci, phlox, poinsettia,
Pulvérisateur | rose, muflier, zinnia
agricole Fraise 25 3 2 1
Concombre, melon,
citrouille, potiron, 40 5 3 2
tomate
Canneberge 50 5 4 2
Début de
la 50 25 15 10
Raisin croissance
. Fin de la 40 15 10 4
Pulvérisateur croissance
pneumatique Début de
la 55 30 25 15
Pomme, .
pommette croissance
Cindels 45 20 15 10
croissance

Pour les mélanges en cuve, consulter I’étiquette de tous les produits entrant dans la composition
du mélange; respecter la zone tampon indiquée la plus vaste (la plus restrictive) parmi celles
indiquées sur I’étiquette des différents produits, et appliquer en gouttelettes du plus gros calibre
(selon I’ASAE) indiqué parmi ceux inscrits sur I’étiquette des différents produits.

Il est possible de modifier les zones tampons associées a ce produit selon les conditions
météorologiques et la configuration de I’équipement de pulvérisation en utilisant le calculateur
de zone tampon sur le site Web de I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire.
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A. Renseignements examinés dans le cadre de I’évaluation des propriétés chimiques

A.1 Liste des études et des renseignements présentés par le titulaire

Numéro de
document
de ’ARLA Référence

1347601 1987, Folpan-partition coefficient (n-octanol/water), DACO: 2.14.11
1347602 2000, Folpet (pure grade) spectra, DACO: 2.14.12

1347607 1995, Determination of the density of folpan, DACO: 2.14.6
1347608 1987, Folpan-water solubility, DACO: 2.14.7

1347610 1991, Folpet-determination of vapor pressure, DACO: 2.14.9

1525734 1988, Technical Chemistry file FOL-CHV-3/7/8 Chevron Folpet Technical
(Phaltan) Data Submission to Agriculture Canada, DACO: 2.99

2129956 2009, Technical Folpet: Determination of Purity and Impurity Profiles of Five
Technical Batches, DACO: 2.13.1,2.13.2,2.13.3 CBI

2129958 2009, Method Validation Report of the Analysis and Certification of Product
Ingredients in Technical Grade Captan, DACO: 2.13.1,2.13.2,2.13.3 CBI

2129959 2009, Folpan Determination of Water in 5 Batches, DACO: 2.13.1,2.13.2,2.13.3
CBI
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B. Renseignements examinés dans le cadre de I’évaluation toxicologique

B.1  Liste des études et des renseignements présentés par le titulaire

Numéro de
document
de ’ARLA

1193259

1199643

1199644

1199645

1199648

1199649

1217877

1217902

1238474

1238478

1238479

1238480

1246321

Référence

1988. Folpan Chronic Oral Study in Beagle Dogs For 52 Weeks. Final Report
(Mak/062/Fol). March 1988. DACO: 4.3.1

1982. Acute Dermal Toxicity Chevron Folpet Technical (Sx-1346) in Adult Male
& Female Rabbits. Study Finalized: October 11, 1982. Socal 1978. DACO: 4.2.2

Eye Irritation. Phaltan Technical, DACO: 4.2.4

1982. Four-Hour Skin Irritation Potential of Phaltan Technical. Study Finalized:
August 3, 1982. DACO: 4.2.5

1983. Addendum to Teratology Study in Rabbits W Chevron Folpet Technical
(Sx-1388) Project No. 303-002. Chevron Test No. S-2293. Dosage Formulation
Analyses. Study Finalized. October 4, 1983. DACO: 4.5.12

In Vivo Cytogenetics Study in Rats Folpet Technical (Sx-1388). DACO: 4.5.4

Addendum to Teratology Study in Rats with Folpet Tech (Sx-1388), DACO:
45.2

Addendum to Pilot Teratology Study in Rats with Folpet Tech (Sx-1388), DACO:
452

Folpan: Pesticide Mutagenicity in Bacillus Subtilis and Salmonella Typhimurium
Detectors. Lubbock, Texas. DACO: 4.5.4

1986. An Assessment of the Mutagenic Potential of Folpet Technical Using In-
Vitro Bacterial Cell Test System. DACO: 4.5.4

In-Vitro Assessment of the Clastogenic Activity of Folpan Tech. in Cultured
Human Lymphocytes (87/Mak053/031). DACO: 4.5.4

1989. In-Vitro Chromosomal Aberration Assay on Folpet Technical (61565-00).
Study Finalized: March 31, 1989. DACO: 4.5.4

1979. 4 Hr Lc50 Tox Study Of Folpan Tech. Study Finalized: June 11, 1979.
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1246322

1246324

1347611

1347613

1347614

1347616

1347618

1347619

1347621

1347623

1347624

1347625

1347626

1347628

1347629

1347630

1347631

DACO: 4.2.3

1979. Primary Eye Irritation of Folpan Technical on New Zealand Albino
Rabbits. Study Finalized: April 6, 1979. DACO: 4.2.4

1979. Primary Dermal Irritation Study of Folpan Tech on Abraded & Non-
Abraded Skin of New Zealand Albino Rabbits. Study Finalized: March 27, 1979.
DACO: 4.25

1983. Acute Toxicological Study of Folpet after Oral Application to the Mouse.
DACO: 4.2.1

1992. Folpet Technical: Acute Oral Toxicity (Limit Test) in the Rat. DACO: 4.2.1

1983. The Acute Oral Toxicity Of Chevron Folpet Technical (SX-1346) in Adult
Male And Female Rats. DACO: 4.2.1

1992. Folpet Technical: Acute Dermal Toxicity(Limit Test) in The Rat. DACO:
4.2.2

1993. Folpet Technical (Micronised): Acute Inhalation Toxicity Study in The Rat.
DACO: 4.2.3

1988. The Acute Inhalation Toxicity Of Chevron Folpet Technical (SX-1388) in
Rats. DACO: 4.2.3

1992. Folpet Technical: Acute Eye Irritation Test in the Rabbit. DACO: 4.2.4

1993. Folpet Technical (Micronised): Acute Dermal Irritation Test in The Rabbit.
DACO: 4.2.5

1982. The Four-Hour Skin Irritation Potential Of Phalatan Technical (PN 2623).
DACO: 4.25

1990. Magnusson & Kligman Folpet Technical Maximisatio Study in the Guinea
Pig. DACO: 4.2.6

1993. Folpet Technical (Micronised): Delay Contact Hypersensitivity Study in
The Guinea Pig. DACO: 4.2.6

1981. Phaltan: Subchronic Toxicity Study in Rats. DACO: 4.3.1
1981. Phaltan: Subchronic Toxicity Study in Rats. DACO: 4.3.1

1985. Folpan: Toxicity in Dietary Administration to Rats For 13 Weeks. DACO:
4.3.1

1985. Folpan: 90-Day Preliminary Toxicity Study in Beagle Dogs. DACO: 4.3.2
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1347632

1347634

1347635

1347636

1347637

1347640

1347642

1347643

1347644

1347645

1347648

1347649

1347650

1347651

1347653

1347656

1347658

1986. A One Year Subchronic Oral Toxicity Study in Dogs with Folpet
Technical. DACO: 4.3.2

1979. A 21-Day Feeding Study of Technical Phaltan in Rats. DACO: 4.3.3
1983. A Four Week Pilot Oral Toxicity Study in Dogs. DACO: 4.3.3

1981. Folpan: Four Week Range-Finding Study in Dietary Administration to
Mice. DACO: 4.3.3

1988. Four Week Repeated-Dose Dermal Toxicity Study in Rats with Folpet
Technical (SX-1388). DACO: 4.3.5

1989. Folpan Toxicity by Dietary Administration to Rats for Two Years. DACO:
44.1

1985. Folpan Carcinogenicity Study in the Rat. DACO: 4.4.2

1994. Folpet:Oncogenicity Study By Dietary Administration To CD-1 Mice For
104 Weeks. DACO: 4.4.3

1997. Folpet:Study Of Hyperplasia in The Mouse Duodenum. DACO: 4.4.3
1985. Folpan:Oncogenicity Study in The Mouse. DACO: 4.4.3

1994. Folpet: Feasibility Study by Dietary Administration to Male Mice For 21
Days. DACO: 4.4.3

1994. Folpet: Extended Feasibility/Preliminary Study by Dietary Administration
to Male Mice for 28 Days. DACO: 4.4.3

1995. Folpet: Investigation of the Effect on the Duodenum of Male Mice after
Dietary Administration for 28 Days with Recovery. DACO: 4.4.3

1982. Lifetime Oncogenic Feeding Study Of Phaltan Technical (SX-946) in CD-1
(ICR Deruved) Mice. DACO: 4.4.3

1985. Chevron Folpet Technical (SX-1388): Combined Chronic Oral
Toxicity/Oncogenicity Study in Rats. DACO: 4.4.4

2000. Measurement of the Reaction between the Fungicides Captan Or Folpet
And Blood Thiols. DACO: 4.5

2004. Folpet: in Vivo Mouse Duodenum Comet Assay. DACO: 4.5
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1347660

1347661

1347662

1347663

1347664

1347665

1347666

1347667

1347668

1347669

1347670

1347672

1347674

1347676

1347681

1347682

1347684

1347685

1671841

1985. Two Generation (Two Litter) Reproduction Study in Rats with Chevron
Folpet Technical. DACO: 4.5.1

1986. Folpan: Two Generation Reproduction Study in the Rat, DACO: 4.5.1

1982. Folpan: Neurotoxic Effects during 13 Week Dietary Administration to Rats.
DACO: 4.5.13

1983. Pilot Tetratology Study in Rats with Folpet Technical. DACO: 4.5.2
1983. Tetratology Study in Rats with Folpet Technical. DACO: 4.5.2
1985. Folpan: Teratology Study in the Rat. DACO: 4.5.2

1984. Teratology Study in Rabbits with Folpet Technical: Final Report. DACO:
45.3

1985. Teratology Study in Rabbits with Folpet Technical Using a "Pulse-Dosing"
Regimen. DACO: 4.5.3

1995. Folpan: Teratology Study in the Rabbit. DACO: 4.5.3

1993. Folpet Technical: Bacterial Mutagenicity Studies Using Strain TA100 of
Salmonella Typhimurium (The Ames Test). DACO: 4.5.4

1993. Folpan Technical (PCMM<50ppm); Folpan Technical (PCMM 220ppm)
And Perchloromethyl Mercaptan(PCMM): Assessment Of Mutagneic Potential in
Histidin Auxtrophs Of Salmonella Typhimurium(The Ames Test). DACO: 4.5.4

1986. Folpan Tech: Investigation of Mutagenic Activity at the HGPRT Locus in a
Chinese Hamster V79 Cell Mutation System. DACO: 4.5.6

1985. Evaluation of Chevron Folpet Technical in the Mouse Somatic Cell
Mutation Assay. DACO: 4.5.7

1980. The Dominant Lethal Study of Phaltan Technical. DACO: 4.5.8
1974. The Metabolic Fate of 14C Folpet (Phaltan) in the Rat. DACO: 4.5.9

1991. Comparative Metabolic Fate and Biochemicaleffects of Folpet in Male Rats
and Mice. DACO: 4.5.9

1991. Metabolic Fate of 14C Folpet in Sparague-Dawley Rats. DACO: 4.5.9
1980. [Carbonyl-14C] Folpet Metabolism in Rats. DACO: 4.5.9

1991. Folpan Technical: Acute Dermal Irritation Test in the Rabbit. DACO: 4.2.5
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2359927 2006. Phthalimide Prenatal Toxicity Study in the Rabbit by Oral Gavage
Administration. DACO: 4.5.2

2359930 2006.Folpet Prenatal Toxicity Study in the Rabbit by Oral Gavage
Administration. DACO: 4.5.2

2585638 2013. Folpet 90-Day Inhalation Data Requirement Waiver Request. DACO: 4.4.5

2590411 2008. Folpet Technical: A 28 Day Subchronic Inhalation Toxicity Study in the
Rat Via Nose-Only Exposures (GLP). DACO: 4.3.7

B.2  Autres renseignements pris en compte

Renseignements publiés

1982. Ashley, W.M., R.E. Smith, and R.R. Dalvi. Hepatotoxicity of Orally and Interperitoneally
Administered Folopet in Male Rats. Journal of Toxicology and Environmental Health. VVolume
9. Pages 867 to 876. DACO: 4.8

1987. Food and Argiculture Organization and World Health Organization. 897. Folpet (Pesticide
residues in food: 1995 evaluations Part 11 Toxicological & Environmental). DACO: 12.5.4

2010. Berthet, Aurelie, Michele Bouchard. and David Vernez. Toxicokinetics of Captan and
Folpet Biomarkers in Dermally Exposed Volunteers. Journal of Applied Toxicology. Volume 32.
Pages 202 to 209. DACO: 4.5.9,5.8

Heredia-Ortiz, Roberto, Aurelie Berthet, and Michele Bouchard. Toxicokinetic Modeling of
Folpet Fungicide and its Ring-biomarkers of Exposure in Humans. Journal of Applied
Toxicology. Volume 32. Pages 607 to 617. DACO: 4.5.9, 5.8

2010. Arce, Gail T. et al. Genetic toxicology of folpet and captan. Critical Reviews in
Toxicology. Volume 40. Number 6. Pages 546 to 574. DACO: 12.5.4

1988. Barrueco, Carmen and Eduardo de la Pena. Mutagenic evaluation of the pesticides captan,
folpet, captafol, dichlofluanid and related compounds with the mutants TA102 and TA104 of
Salmonella typhimurium. Mutagenesis. Volume 3. Number 6. Pages 467 to 480. DACO: 4.5.8

1997. Hour, Tzyh-Chyuan, Linda Chen, and Jen-Kun Lin. Comparative investigation on the
mutagenicities of organophosphate, phthalimide, pyrethroid and carbamate insecticides by the
Ames and lactam tests. Mutagenesis. Volume 13. Number 2. Pages 157 to 166. DACO: 4.5.8

2014. Klingerman, Andrew D. et al. An Evaluation of 25 Selected ToxCast Chemicals in
Medium. Throughput Assays to Detect Genotoxicity - Environmental and Molecular
Mutagenesis. Volume 56. Pages 468 to 476. DACO: 4.5.8
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1977. Moriya, M., K. Kato, and Y. Shirasu. Effects of Cysteine and a Liver Metabolic Activation
System on the Activities of Mutagenic Pesticides. Mutation Research. VVolume 57. Pages 259 to
263. DACO: 4.5.8

1980. ONeill, J. Patrick et al. Cytotoxicity and Mutagenicity of the Fungicides Captan and Folpet
in Cultured Mammalian Cells (CHO/HGPRT System). Environmental Mutagenesis. Volume 3.
Pages 233 to 237. DACO: 4.5.8
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Rat Thymocytes and Human Lymphocytes. Archives of Toxicology. Volume 45. Pages 101 to
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Research. Volume 40. Pages 19 to 30. DACO: 4.5.8
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Volume 43. Pages 1388 to 1401. DACO: 4.5.8
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2008. Canal-Raffin, Mireille et al. Quantification methods of folpet degradation products in
plasma with HPLC-UV/DAD: Application to an in vivo toxicokinetic study in rats. Journal of
Chromatography B. Volume 865. Pages 106 to 113. DACO: 4.8

2008. Canal-Raffin, Mireille et al. Cytotoxicity of folpet fungicide on human bronchial
epithelial cells. Toxicology. Volume 249. Pages 160 to 166. DACO: 4.8

2004. Kojima, Hiroyuki et al. Screening for Estrogen and Androgen Receptor Activities in 200
Pesticides by In Vitro Reporter Gene Assays Using Chinese Hamster Ovary Cells.
Environmental Health Perspectives. Volume 112. Number 5. Pages 524 to 531. DACO: 4.8

2010. Kojima, Hiroyuki et al. Comparative study of human and mouse pregnane X receptor
agonistic activity in 200 pesticides using in vitro reporter gene assays. Toxicology. Volume 280.
Pages 77 to 87. DACO: 4.8
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on the Tier 1 Screening Assays for the List 1 Chemicals. DACO: 12.5.4
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1986. Gaines, Thomas B. and Ralph E. Linder. Acute Toxicity of Pesticides in Adult and
Weanling Rats. Fundamental and Applied Toxicology. Volume 7. Pages 299 to 308. DACO:
4.2.9
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C. Renseignements examinés dans le cadre de I’évaluation de I’exposition par le régime
alimentaire

C.1  Liste des études et des renseignements présentés par le titulaire

Numéro de
document
de ’ARLA Référence

1347693 1997. *C-Folpet Metabolism in the Lactating Goat. (Part A): **C-trichloromethyl
Folpet: material balance of dosed radioactivity. Report# R-9137a. Unpublished
study, 8/29/97. 65 pages.

1347692 1997. *C-Folpet Metabolism in the Lactating Goat (Part B). Report# R-9137.
Unpublished study, 8/29/97. 174 pages.

1347695 2002. Folpet: waiver for poultry metabolism and feeding studies in poultry and
cattle. Project# 13-3-5. 43 pages. Unpublished.

852159 1995. Folpet: Distribution and Metabolism in Winter Wheat. Report# 95/0049.
GLP. 170 pages. Unpublished.

852160 1994. Folpet: Nature of Residue on Grapes. Report# R-6403a. Report# 93/0962,
12/21/94. 266 pages. Unpublished.

852161 1994. Nature of the Residue [**C]-Folpet (LX1145-05) in Avocados Applied
under Field Conditions. Report# 417W-2, 3/28/94. GLP. 345 pages. Unpublished.
(Part 1 of 2).

878300 1994. Nature of the Residue [**C]-Folpet (LX1145-05) in Avocados Applied
under Field Conditions. Report# 417W-2, 3/28/94. GLP. 175 pages, Unpublished.
(Part 2 of 2).

1347697 1999. Folpet: Metabolism in Potatoes, Huntingdon Life Sciences Ltd. Study# R-
10347, 6/23/99. GLP. 98 pages. Unpublished.
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1347696

1161609

789776

789777

789778

789769

789770

789779

789780

789781

789782

789784

789785

789786

1980. [Carbonyl-**C] Folpet: Metabolism in Tomato plants, File# 721.14/Phaltan,
1/7/80. 17 pages. Unpublished.

1995. Folpet WP Raw Agricultural Commodity Study on Grapes in California,
New York and Canada. Report#s 93/WLS018/0936 and 94/WLS016/0295,
2/21/95. 417 pages. Unpublished. This study includes 1994. Folpet: Determination
of Folpet and Phthalimide in Grapes, Grape processed Commaodities, Folpet 50
WP and Sprayate Samples: Validation of the Analytical Methods and Freezer
Storage Stability of Folpet and Phthalimide in Grapes, Grape Juice, Raisins and
Wet Pomace. Report# 93/WLS018/0936, 12/21/94. 117 pages. Unpublished.
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D. Renseignements examinés dans le cadre de I’évaluation de I’exposition professionnelle et
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D.1  Liste des études et des renseignements présentés par le titulaire

Numéro de
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de ’ARLA Référence
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1989. Blewett, T.C., Saiz, S.G., Feletto, M.J., Krieger, R.1., Margetich, S., Zumwalkt, K., Tootle,
R. Lettuce Harvester Exposure to Folpet in the Salinas Valley. California Department of Food
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Projet de décision de réévaluation - PRVD2018-05
Page 161



Références

Cabras, P., Angioni, A., garau, V.L, et al. The Effect of Simulated Rain on Folpet and Macozeb
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2004679 2000. Stringer, R., Labunska, 1., Santillo, D., Johnston, P., Siddorn, J.,
Stephenson, A. Concentration of Pthalate Esters and Identification of Other
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E. Renseignements examinés dans le cadre de I’évaluation des risques pour
I’environnement

E.1  Liste des études et des renseignements présentés par le titulaire
Numeéro de
document

de ’ARLA Référence
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(Crassostrea virginica) under flow-through conditions. Report No. R-5550.
DACO:9.4.4
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2001. Folpan(folpet) 80WDG:toxicity to the duckweed, Lemna gibba. DACO:
9.8.5

1996. Acute toxicity of folpan 80WDg on earthworms, Eisenia foetida using an
artificial soil test. Report No. R-9035. DACO: 9.2.8
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Measurements of sorption coefficients of organic chemicals and their use in
environmental fate analysis. Pages 89-109 In Test Protocols for Environmental
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