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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 régulierement réévaluer tous les pesticides
homologués pour s’assurer qu’ils demeurent conformes aux normes en vigueur en matiéere de
santé et d’environnement et pour garantir qu’ils ont encore une 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.

Santé Canada se fonde sur des méthodes d’évaluation des risques conformes aux normes
internationales ainsi que sur les méthodes et les politiques actuelles de gestion des risques.

Le krésoxim-méthyl est un fongicide qui est homologué pour une utilisation sur les pommes, les
poires et les raisins, et qui peut étre appliqué au moyen d’un équipement au sol seulement.
Veuillez consulter I’annexe | ci-jointe pour obtenir un apercu des produits a base de
krésoxim-méthyl qui sont actuellement homologues.

Le présent document décrit le projet de décision réglementaire pour la réévaluation du
krésoxim-methyl, y compris les mesures d’atténuation des risques proposées afin de mieux
protéger la santé humaine et I’environnement, ainsi que I’évaluation scientifique sur lagquelle est
fondé le projet de décision. Tous les produits homologués au Canada contenant du
krésoxim-méethyl sont visés par 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, dont les
fabricants de pesticides et les intervenants, pourra soumettre par écrit des commentaires et des
renseignements supplémentaires a I’ARLA. La décision de réévaluation finale publiée tiendra
compte des commentaires et des renseignements regus.

Résultat de I’évaluation scientifique

Gréace a son action systémique, a ses propriétés protectrices et curatives ainsi qu’a son effet
rémanent de longue durée, le krésoxim-méthyl est utile aux producteurs de pommes et de poires
pour supprimer la tavelure et le blanc, et aux producteurs de raisins pour supprimer la pourriture
noire et le blanc. Les propriétés curatives du krésoxim-méthyl aident a ralentir le développement
des maladies apres I’infection.

En ce qui concerne la santé humaine, les risques se sont révélés acceptables compte tenu des
mesures d’atténuation proposées. Des mesures d’atténuation sont requises pour les utilisations
sur les pommes, les poires et les raisins en ce qui concerne le nombre d’applications par saison.

D’apres les données scientifiques disponibles, les risques associés au krésoxim-méthyl pour
I’environnement sont jugés acceptables lorsque le mode d’emploi propose sur I’étiquette est
respecte.
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Projet de décision réglementaire concernant le krésoxim-méthyl

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et selon I’évaluation des renseignements
scientifiques actuellement disponibles, Santé Canada propose de maintenir I’homologation des
produits contenant du krésoxim-méthyl au Canada, pourvu que les mesures supplémentaires
d’atténuation des risques proposées soient mises en place.

Mesures d’atténuation des risques proposées concernant le krésoxim-méthyl

Les étiquettes des produits antiparasitaires homologués comportent un mode d’emploi préecis. On
y trouve notamment des mesures d’atténuation des risques visant a protéger la santé humaine et
I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la loi de s’y conformer. A la suite de la
réévaluation du krésoxim-méthyl, de nouvelles mesures d’atténuation des risques sont proposées
aux étiquettes des produits qui en contiennent. Pour obtenir des détails a ce sujet, consulter
I’annexe IX.

Santé humaine

A la suite de la réévaluation du krésoxim-méthyl, I’ ARLA propose la prise de mesures de
réduction des risques, en plus de celles qui figurent déja sur I’étiquette des produits contenant du
krésoxim-méthyl. D’autres révisions a I’étiquette des produits contenant du krésoxim-méthyl
sont proposées pour mettre a jour les énonces conformément aux politiques et aux libellés
actuels.

Pour protéger les travailleurs contre I’exposition au krésoxim-méthyl lors de I’application du
produit avec un pulvérisateur pneumatique/nébulisateur a main, les mesures suivantes sont
Proposees :

e Les travailleurs doivent porter une combinaison résistant aux produits chimiques avec
capuchon résistant aux produits chimiques par-dessus un vétement a manches longues, un
pantalon, des gants résistant aux produits chimiques, des chaussettes, des chaussures
résistant aux produits chimiques, ainsi qu’un appareil de protection respiratoire muni
d’une cartouche anti-vapeurs organiques approuvée par le NIOSH, comportant un
préfiltre approuvé pour les pesticides, OU une cartouche approuvée par le NIOSH pour
les pesticides.

Pour protéger la population générale d’une exposition par le biais de la consommation d’eau
potable, les mesures d’atténuation des risques suivantes sont proposées :

e Réduire le nombre maximal d’applications associé aux doses réduites (90 a 120 g p.a./ha)
a 2 applications par année (au lieu de 4), pour toutes les cultures (pommes, poires et
raisins) et les organismes nuisibles.

e Réduire le nombre maximal d’applications associé a I’ensemble des doses élevées (121 a
225 g p.a./ha) a 1 application par année (au lieu de 4), pour toutes les cultures (pommes,
poires et raisins) et les organismes nuisibles.
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e Réviser I’énoncé relatif a la gestion de la résistance et les doses d’application
saisonniéres totales en conséquence.

Environnement

Afin de protéger I’environnement, les mesures d’atténuation des risques suivantes sont requises :

e Mises en garde sur I’etiquette informant les utilisateurs que le krésoxim-méthyl est
toxique pour les organismes aquatiques, les oiseaux, certains arthropodes utiles et les
plantes terrestres.

e Enoncé pour informer les utilisateurs que le produit présente les propriétés et les
caractéristiques associées aux substances chimiques détectées dans les eaux souterraines.

e Enoncés normalisés interdisant I’utilisation de produits contenant du krésoxim-méthyl
pour lutter contre les organismes aquatiques, et visant a réduire le risque de
contamination de I’eau ainsi que des aliments destinés & la consommation humaine ou
animale.

e Enoncé interdisant I’utilisation d’un équipement d’application aérienne.

e Zones tampons pour protéger les habitats d’eau douce (< 10 m), les habitats estuariens ou
marins (< 2 m) et les habitats terrestres (1 m).

Contexte international

A I’heure actuelle, I’utilisation du krésoxim-méthyl est jugée acceptable dans d’autres pays
membres de I’Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE), y
compris les Etats-Unis, I’Union européenne et I’ Australie. De plus, Santé Canada a noté
qu’aucun pays membre de I’OCDE n’avait pris la décision d’interdire toutes les utilisations du
krésoxim-méthyl pour des raisons liées a la santé ou a I’environnement.

Prochaines étapes

Le public, y compris les titulaires et les intervenants, est invité a soumettre des renseignements
supplémentaires qui pourraient servir a approfondir les évaluations des risques pendant la
période de consultation! publique de 90 jours suivant la publication du présent Projet de décision
de réévaluation.

Tous les commentaires recus durant la période de consultation publique de 90 jours seront pris
en considération au moment de préparer le document de décision de réévaluation?, et pourraient
entrainer la modification de certaines mesures d’atténuation des risques. Ce document
comprendra la décision de réévaluation finale, les motifs qui la justifient ainsi qu’un résumé des

1 « Enoncé de consultation » conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

2 « Enoncé de décision » conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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commentaires recus au sujet du projet de décision et la réponse de Santé Canada a ces
commentaires, au besoin.

Renseignements scientifiques supplémentaires

Aucune autre donnée n’est requise pour le moment.
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Evaluation scientifique

1.0 Introduction

Le krésoxim-méthyl est un fongicide ayant des propriétés curatives et éradicatives. Il agit en
inhibant la chaine respiratoire mitochondriale chez les champignons, ce qui prévient la
germination des spores et la croissance mycélienne.

2.0  Principe actif de qualité technique

2.1 Description

Nom commun
Utilité

Famille chimique
Noms chimiques

1 Union internationale
chimie pure et appliquée

2 Chemical Abstracts Service

de

Krésoxim-methyl

Fongicide

strobilurine

(E)-méthoxyimino[a-(0-tolyloxy)-o-tolyl]acétate
de méthyle

(aE)-a-(méthoxyimino)-2-[(2-

(CAS) méthylphénoxy)méthyl]benzéneacétate de
méthyle
Numeéro de registre CAS 143390-89-0
Formule moléculaire C18H19NO4
Formule développée CH,
Oy
o.
Hsc’o\ﬁ/ CsnOcH
o)
Masse moléculaire 313,36
Pureté du principe actif de qualité 97 %
technique
Numeéro d’homologation 26926
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2.2 Propriétés chimiques et physiques

Propriété Résultat Interprétation
Pression de vapeur a 20 °C 0,0023 mPa Le principe actif n’est
pas volatile dans les
conditions sur le terrain.
Spectre d’absorption Aucune absorption prévue a A > 300 nm Phototransformation
ultraviolet-visible minimale prévue
Absorption Amax (M) ¢ (L/mol.cm)
Maximum 204 3,1x 104
Epaulement 271 3,6 x10°
Epaulement 277 3,9x10°
Solubilité dans I’eau a 20 — 2,0 mg/L Faible solubilité
25°C
Coefficient de partage n- Log Kee: 3,4 (pH7) Potentiel de
octanol:eau bioaccumulation
Constante de dissociation Ne se dissocie pas a un pH de 4,0 2 6,3 Ne se dissocie pas.

2.3 Description des utilisations homologuées du krésoxim-méthyl

Le krésoxim-méthyl est un fongicide qui est homologué pour une utilisation sur les pommes, les
poires et les raisins, et qui peut étre appliqué au moyen d’un équipement au sol seulement.
L’annexe | énumeére tous les produits contenant du krésoxim-méthyl qui sont homologués en
vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires (LPA).

L’annexe Il énumere toutes les utilisations pour lesquelles le krésoxim-méthyl est actuellement
homologué. Toutes les utilisations ont été appuyées par le titulaire lorsque la réévaluation a été
entreprise; elles ont donc toutes été considérées dans le cadre de I’évaluation des risques pour la
santé et pour I’environnement.

3.0 Evaluation des risques pour la santé humaine

3.1  Sommaire toxicologique

Un examen approfondi de la base de données toxicologiques sur le krésoxim-méthyl a été
effectué. La base de données est exhaustive et comprend toutes les études toxicologiques
actuellement exigées aux fins de I’évaluation des dangers. Un certain nombre d’études
mécanistes ont été présentées afin d’appuyer le mode d’action propose pour le développement
des tumeurs du foie, ainsi qu’une étude comparative de métabolisation in vitro chez deux especes
de rongeurs. Les études ont été menées conformément aux protocoles d’essais actuellement
reconnus a I’échelle internationale et aux bonnes pratiques de laboratoire. La qualité scientifique
des données est élevée, et la base de données est adéquate pour caractériser les dangers potentiels
associés au krésoxim-méthyl.

Des études toxicocinétiques ont été menées chez des rats auxquels on a administré par gavage
différentes doses de krésoxim-méthyl radiomarqué au C sur le cycle méthylphénoxy ou
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phényle, pendant des périodes diverses. Le krésoxim-méthyl a été rapidement absorbé, distribué
et excrété dans I’urine et les matiéres fécales des rats exposés par voie orale. Aprés
I’administration d’une dose unique faible, d’une dose unique élevée ou de doses faibles répétées,
les concentrations plasmatiques ont atteint un sommet aprés 0,5 a 1 heure chez les animaux ayant
recu une dose faible et apres 8 heures chez les animaux ayant recu une dose élevée. Les
concentrations plasmatiques ont ensuite diminué, la demi-vie terminale de la substance dans le
plasma étant de moins de 20 heures a faible dose, et 1égérement supérieure a dose elevée.

L’aire sous la courbe des concentrations plasmatiques de radioactivité en fonction du temps était
deux fois plus élevée a la dose élevee comparativement a la dose faible, malgré le fait que la
dose ait été multipliée par dix, ce qui indigue qu’une saturation de I’absorption se produit a la
dose élevée. D’apres les données sur I’excrétion urinaire et biliaire, 55 a 71 % de la dose
administrée (DA) par voie orale a eté absorbée dans les 48 heures suivant I’administration d’une
dose unique faible ou de doses faibles répétées chez les deux sexes. Cependant, apres
I’administration d’une dose unique élevée, seulement 23 a 27 % de la DA a été absorbée au cours
de la méme période chez les deux sexes, en raison de la saturation de I’absorption. La
radioactivité a eté largement distribuée — les concentrations les plus élevées ayant été détectées
dans le plasma, le foie, les reins, le tractus gastro-intestinal et la peau — et elle a été rapidement
éliminée. Apres 96 heures, seule une faible concentration de radioactivité a été détectée dans le
tractus gastro-intestinal et la peau des rates.

La majeure partie de la DA a été éliminée dans les matieres fécales, le reste étant excrété par
voie urinaire dans les 24 heures suivant I’administration de la dose chez les deux sexes. Aucune
radioactivité détectable n’a été excrétée dans I’air expiré. Apres I’administration d’une dose
unique €elevée par voie orale, une plus grande proportion de la DA a été excrétée dans les
matieres fécales comparativement a I’urine, ce qui semble indiquer une saturation de
I’absorption. Aprés I’administration par voie intraveineuse, la substance a été excrétée dans des
proportions égales dans les matieres fécales et dans I’urine chez les méles, tandis que chez les
femelles, une plus grande proportion de la DA a été excrétée dans les matieres fécales.
L’excreétion biliaire représentait 40 % de la DA aprés une dose unique faible ou des doses faibles
répétees, et 15 % de la DA aprés une dose unique élevée sur une période de 48 heures chez les
deux sexes. Cette différence était également attribuable a une saturation de I’absorption a la dose
élevée.

Plusieurs métabolites du krésoxim-méthyl ont été détectés dans I’urine, les matiéres fécales, la
bile, le plasma, le foie et les reins des rats traités. Les métabolites alcool-acide et phénol-acide du
krésoxim-methyl et les glucuronides connexes étaient les principaux produits de
biotransformation finaux. Bien que certaines différences liées au sexe, a la dose, a la voie
d’administration et au radiomarquage aient eté observées en ce qui concerne le profil des
métabolites, les métabolites M-1 ou la forme hydroxylée M-9 étaient les métabolites les plus
abondants dans I’urine et les matieres fécales chez tous les groupes. Les métabolites biliaires
comprenaient les métabolites M-1 et M-9, ainsi que plusieurs métabolites glucuronides non
présents dans I’urine ou les matieres fécales. Le profil des métabolites présents dans le plasma, le
foie et les reins était semblable, les principaux métabolites étant également le M-1 et le M-9.
Dans la voie métabolique proposée, le clivage de la liaison ester d’un groupement méthyle était
la réaction initiale la plus importante menant a la formation de M-1, suivie d’une hydroxylation
pour former le M-9 ou le M-2, et finalement de la conjugaison avec I’acide glucuronique ou le
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sulfate. Dans une étude comparative de métabolisation in vitro menée chez des rongeurs, aucune
difference significative propre a I’espece ou au sexe n’a été observée chez les rats et les souris en
ce qui concerne le clivage de la liaison ester du krésoxim-méthyl dans le plasma. Chez les deux
especes, le krésoxim-méthyl a été entierement transformé en M-I et en d’autres métabolites dans
les hépatocytes incubés. Le tableau 1 de I’annexe 111 présente la description de certains
métabolites du krésoxim-méthyl.

Dans des études de toxicité aigué, le krésoxim-méthyl était faiblement toxique par les voies orale
et cutanée et par inhalation chez le rat. Le krésoxim-méthyl n’était pas irritant pour la peau et
était minimalement irritant pour les yeux chez le lapin. Il n’a pas provoqué de réaction de
sensibilisation cutanée dans un test de Buehler modifié chez le cobaye. Les métabolites M-2,
M-9 et Reg #279 482 présentaient une toxicité aigué faible par voie orale chez le rat, tandis que
le métabolite M-1 présentait une toxicité aigué modérée par voie orale chez le rat.

Dans les études de toxicité par le régime alimentaire a court terme chez la souris, le rat et le
chien, une diminution de la consommation alimentaire, de la prise de poids corporel ou du poids
corporel ainsi que des effets sur le foie ont invariablement été observés. Dans une étude de
toxicité par le régime alimentaire de 90 jours chez la souris, une diminution de la prise de poids
corporel et une augmentation du poids relatif du foie ont été observées chez les males ayant recu
la dose élevée seulement. Une étude de toxicité par le régime alimentaire de 90 jours chez le rat a
également révélé une diminution du poids corporel et de la prise de poids corporel chez les males
aux deux doses les plus élevées. A ces doses chez les males, une hausse des concentrations
sériques de gamma-glutamyl-transférase (GGT) et une augmentation du poids relatif du foie ont
révelé une hépatotoxicité. Chez le chien, une diminution du poids corporel ou de la prise de
poids corporel, une augmentation du poids relatif du foie ainsi qu’une diarrhée et des
vomissements occasionnels ont été observeés principalement chez les males ayant recu la dose
élevée dans I’étude de toxicité par le régime alimentaire de 12 mois et, dans une moindre mesure,
chez les femelles ayant recu la dose élevee dans I'étude de toxicité par le régime alimentaire de
90 jours.

Aucun signe de toxicité générale n’a été noté dans une étude de toxicité par voie cutanée de

21 jours chez le rat réalisée a la dose limite d’essai. La justification fournie a I’appui d’une
demande d’exemption relativement a la présentation de données sur la toxicité par inhalation a
court terme a été jugee acceptable en raison de la faible toxicité aigué par inhalation et de
I’incapacité a produire adéquatement des particules qui, de par leur taille, entrent dans la gamme
des poussiéres inhalables dans une atmosphere générée.

Aucune preuve de génotoxicité n’a éte relevée dans une série d’études de génotoxicité in vitro et
in vivo menées sur le krésoxim-méthyl. Les métabolites qui ont fait I’objet d’essais in vitro de
mutation génique inverse se sont egalement révélés négatifs.
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Dans une étude d’oncogénicité par le régime alimentaire de 18 mois chez la souris, le traitement
par le krésoxim-méthyl a entrainé une diminution du poids corporel et de la prise de poids
corporel chez les femelles aux deux doses les plus élevées et chez les males a la dose la plus
élevée. Une necrose papillaire rénale chez les femelles, une amylose hépatique chez les deux
sexes et une amylose du cortex surrénalien chez les males ont été observées a la dose la plus
élevée. Aux doses supérieures a la dose limite d’essai, aucun signe de tumeurs liées au traitement
n’a été noté.

La toxicité par le regime alimentaire a long terme du krésoxim-méthyl chez le rat a fait I’objet de
deux études de 24 mois qui ont analysé les effets chroniques et oncogenes, respectivement.
Puisque ces études ont été menées parallelement par le méme investigateur, a I’aide du méme
groupe témoin et des mémes doses, I’analyse des effets cancérogénes du krésoxim-méthyl était
fondée sur les données combinées des deux études de 24 mois. Une autre étude complémentaire
menée chez le rat a également été examinée pour confirmer les effets oncogenes a dose élevée.

Dans I’étude de toxicité chronique par le régime alimentaire de 24 mois chez le rat, on a observé
une légere diminution du poids corporel et de la prise de poids corporel chez les males et les
femelles aux deux doses les plus élevées s’accompagnant d’une diminution des taux d’enzymes
phosphatase alcaline/alanine aminotransférase (PA/ALT) chez les deux sexes. Les males des
deux groupes ayant regu les doses les plus élevées ont présenté une augmentation sérique de la
GGT dependante de la dose et de la durée associée a une augmentation de I’incidence de
I’hypertrophie hépatocellulaire et des foyers éosinophiles/a cellules mixtes hépatocellulaires.
Tant chez les méles que chez les femelles, les autres effets sur le foie comprenaient une
augmentation de I’incidence des kystes et des masses hépatiques, et une augmentation liee a la
dose de I’incidence combinée des adénomes et des carcinomes. La dose élevée dans I’étude n’a
pas été jugée excessive, car aucun effet sur la survie n’a été noté, et les effets susmentionnés
n’étaient pas graves. Par conséquent, la dose la plus élevée pour chaque sexe est jugée adéquate
pour évaluer la cancérogénicité du krésoxim-methyl.

Dans I’étude d’oncogeénicité par le régime alimentaire de 24 mois, les observations non liées au
cancer étaient semblables a celles des autres études de toxicité chronique et comprenaient la
diminution du poids corporel et de la prise de poids corporel chez les rats méles et femelles aux
deux doses les plus élevées, ainsi qu’une augmentation de I’incidence des foyers d’éosinophiles
altérés et des foyers de cellules mixtes dans le foie. Des augmentations liées a la dose de
I”’hypertrophie hépatocellulaire et des kystes biliaires ont également été observées chez les males,
tandis qu’une prolifération des cellules du canal cholédoque et une cholangiofibrose ont été
notées chez les femelles aux deux doses les plus élevées. Une augmentation significative de
I’incidence des adénomes et des carcinomes du foie a été observée chez les deux sexes. La mise
en commun des données des deux études de 24 mois menées chez le rat a révelé une
augmentation statistique de I’incidence des carcinomes dans les deux groupes ayant recu les
doses les plus élevées, et ce, tant chez les males que chez les femelles. De plus, chez les
femelles, une augmentation statistiquement significative de I’incidence des adénomes
hépatocellulaires ainsi que de I’incidence combinée des adénomes et des carcinomes a été
observée a la prochaine dose plus faible.

Il a été évoqué que le krésoxim-méthyl pourrait induire des tumeurs du foie par le biais de
I’augmentation soutenue de la prolifération des hépatocytes dans les régions périportales du foie.
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Cependant, I’événement clé a I’origine de cette prolifération n’a pas été établi. Une série
d’études a été menée pour appuyer ce mode d’action proposé. Des études précises sur la
formation, la prolifération des tumeurs du foie et les agents promoteurs de ces tumeurs ont
permis de déeterminer que le krésoxim-méthyl n’induisait pas la formation de tumeurs. Cette
conclusion est conforme aux résultats négatifs obtenus dans une série compléte d’études de
génotoxicité in vitro et in vivo. Une réponse en phase S (augmentation de la prolifération
cellulaire) a été induite dans tous les types de cellules hépatiques apres I’administration de
krésoxim-méthyl par le régime alimentaire a court terme a des doses semblables a celles ayant
causé une augmentation de I’incidence des tumeurs du foie dans les études a long terme chez le
rat. Bien que ces études semblent indiquer qu’une prolifération cellulaire accrue pourrait
contribuer au développement de tumeurs hépatocellulaires, elles n’ont pas évalué de facon
exhaustive I’évolution temporelle de cette réponse proliférative. En outre, I’étude sur la réponse
en phase S semblait indiquer une diminution de la réponse proliférative a mesure que la durée de
I’exposition augmentait et une certaine réversibilité des effets apreés I’arrét du traitement. L’effet
du traitement prolongé (au-dela de 13 semaines) sur la réponse proliférative ou les effets dans la
plage des doses tumorigénes n’ont pas été évalués. De facon générale, le mode d’action propose
n’était pas entierement étayé, et d’autres mécanismes potentiels de tumorigenése (par exemple la
diminution de I’apoptose) n’ont pas été exclus.

Par conséquent, compte tenu des incertitudes liées aux études sur le mode d’action, une méthode
d’extrapolation linéaire de la dose faible a été utilisée pour I’évaluation des risques pour la santé
humaine. L’excés de risque unitaire (ERU1* = 0,0022 (mg/kg p.c./jour)™) a été calculé en
fonction de I’incidence combinée des adénomes et des carcinomes hépatocellulaires observée
chez les rates dans le cadre des deux études de 24 mois.

La toxicité pour la reproduction a été étudiée dans une étude de toxicité pour la reproduction par
le régime alimentaire sur deux générations chez le rat. Une diminution soutenue du poids
corporel/de la prise de poids corporel et de la consommation alimentaire a été observée chez la
génération parentale dans le groupe ayant recu la dose élevée avant I’accouplement, pendant la
gestation et pendant la lactation, ainsi que chez les males et avant I’accouplement chez les
femelles des deux genérations faisant partie du groupe ayant recu la prochaine dose plus faible.
La toxicité hépatique observée chez les animaux parents était compatible avec les changements
dans les enzymes aux doses intermédiaire a élevée chez les méales et aux doses élevées chez les
males et les femelles des deux générations. Aucun effet attribuable au traitement n’a été observé
en ce qui concerne les paramétres de reproduction chez I’une ou I’autre des genérations.

Au nombre des effets chez les petits figuraient une diminution soutenue du poids corporel et de
la prise de poids corporel chez la progéniture male et femelle aux deux doses les plus élevées
chez les deux générations, a partir du jour postnatal (JPN) 7. De plus, des retards du
développement (déploiement du pavillon de I’oreille chez la premiére génération; ouverture du
canal auditif chez la deuxieme génération) ont été observés chez la progéniture aux deux doses
les plus élevées. Aucune sensibilité chez les petits n’a été mise en évidence.

Dans des études de toxicité pour le développement par gavage chez le rat et le lapin, les
parameétres maternels et de développement n’ont pas éte touchés par I’administration de
krésoxim-méthyl jusqu’a la dose limite d’essai. De fagcon générale, aucun signe de malformations
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liées au traitement ni de sensibilité chez les jeunes n’a été relevé dans les études de toxicité pour
le développement disponibles.

Les effets du krésoxim-méthyl sur le systéme nerveux ont €té examinés dans une étude de
neurotoxicité par le régime alimentaire de 90 jours et dans une étude de neurotoxicité aigué par
gavage. Aucun signe de neurotoxicité sélective n’a éte observé dans les deux études.

Le tableau 1 de I’annexe 111 présente certains métabolites du krésoxim-méthyl. Les valeurs
toxicologiques de référence établies aux fins de I’évaluation des risques pour la santé humaine
sont résumées au tableau 2 de I’annexe I11. Les résultats des études toxicologiques menées sur
des animaux de laboratoire avec le krésoxim-méthyl et ses métabolites sont resumes au tableau 3
de I’annexe II1.

3.1.1 Caractérisation des dangers selon la Loi sur les produits antiparasitaires

Pour I’évaluation des risques liés aux résidus pouvant étre présents dans les aliments ou aux
produits utilisés a I’intérieur ou autour des maisons et des écoles, la Loi sur les produits
antiparasitaires prescrit I’application d’un facteur additionnel de 10 aux effets de seuil afin de
tenir compte de I’exhaustivité des données d’exposition et de toxicité relatives aux nourrissons et
aux enfants et de la toxicité prénatale et postnatale potentielle. Un facteur différent peut convenir
s’il s’appuie sur des données scientifiques fiables.

La base de données toxicologiques réunit I’ensemble complet des études requises sur la toxicité
du krésoxim-méthyl pour les nourrissons et les enfants, y compris des études de toxicité pour le
développement par gavage chez le rat et le lapin et une étude de toxicité pour la reproduction
chez le rat.

En ce qui concerne la toxicité prénatale et postnatale potentielle, les études de toxicité pour la
reproduction et le développement n’ont révélé aucune indication de sensibilité accrue des feetus
ou de la progéniture comparativement aux animaux parents. Aucun effet sur les parametres
maternels ou de développement n’a été observé chez le rat et le lapin dans les études de toxicité
pour le développement par gavage. Dans I’étude de toxicité pour la reproduction sur deux
génerations par le régime alimentaire menée chez le rat, une diminution du poids corporel des
petits a été observée apres le JPN 7 chez les générations Fia, F1b et F2 aux deux doses maximales
d’essai. Cependant, cet effet a été observé en présence de toxicité maternelle se manifestant par
une diminution du poids corporel avant I’accouplement et des effets sur le foie. Des retards du
développement, y compris un retard dans le déploiement du pavillon de I’oreille chez la premiere
géneration et un retard dans I’ouverture du canal auditif chez la deuxieme génération, ont
également été observés chez les petits en présence de toxicité maternelle. Ces effets ne sont pas
juges graves.

De facon générale, la base de données est adéquate pour déterminer la sensibilité des petits,
laquelle est peu préoccupante. Les effets chez les petits sont bien caractériseés, ne sont pas de
nature grave et sont également atténués par la présence d’une toxicité maternelle. Le facteur
prescrit par la LPA a ainsi été réduit a 1 au moment d’utiliser les données des études de toxicité
pour le développement ou la reproduction chez le rat réalisees afin d’établir un point de départ.
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3.2 Evaluation de I’exposition par le régime alimentaire et des risques connexes

Dans une évaluation de I’exposition par le régime alimentaire, Santé Canada détermine la
quantité de résidus d’un pesticide donné, y compris ceux présents dans le lait et la viande, qui
peut étre ingérée dans I’alimentation quotidienne. L’évaluation porte aussi sur I’exposition au
krésoxim-methyl dans les aliments importés qui peuvent avoir été traités avec cette substance.
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 ainés). Par exemple, les évaluations prennent en
considération les particularités de I’alimentation des enfants, comme leurs préférences
alimentaires et le fait qu’ils consomment davantage d’aliments, par rapport a leur poids corporel,
que les adultes. On caractérise ensuite les risques liés a I’exposition par le régime alimentaire en
combinant les évaluations de I’exposition et de la toxicité. Une forte toxicité ne se traduit pas
nécessairement par un risque élevé, si I’exposition est faible. A I’inverse, il est possible qu’un
pesticide peu toxique soit a I’origine d’un risque si I’exposition est élevée.

Santé Canada envisage de limiter I’utilisation d’un pesticide lorsque I’exposition dépasse 100 %
de la dose de référence ou lorsque le risque estimé de cancer a vie dépasse 1 x 1075 (un sur un
million). Le document de principes SPN2003-03 de I’ARLA, intitulé Evaluation de I’exposition
aux pesticides contenus dans les aliments — Guide de I’utilisateur, expose de maniere détaillée
les procédures d’évaluation des risques de toxicité aigué ou chronique et de cancer. Dans le cas
du krésoxim-méthyl, une valeur issue de I’évaluation préliminaire (niveau 1) était le facteur
utilisé dans I’évaluation des risques et, par conséquent, un risque de 3 x 10°° a été jugé
acceptable (voir la section 3.2.5).

Les estimations des résidus utilisées pour évaluer le risque alimentaire peuvent se fonder de
maniere prudente (en utilisant les estimations de la limite supérieure) sur les limites maximales
de résidus (LMR) ou sur les données tirées d’essais sur le terrain représentant les résidus
susceptibles de demeurer sur les aliments aprés un traitement a la dose maximale indiquée sur
I’étiquette. Les données de surveillance représentatives de I’approvisionnement alimentaire
national peuvent aussi étre utilisées pour estimer avec une plus grande précision les résidus
susceptibles d’étre encore présents sur les aliments au moment de leur achat. Ces donnees
proviennent notamment du Programme national de surveillance des résidus chimiques de

I’ Agence canadienne d’inspection des aliments et du Pesticide Data Program du United States
Department of Agriculture (USDA). Des facteurs de transformation théoriques et expérimentaux,
ainsi que de I’information spécifique concernant le pourcentage de cultures traitées, peuvent
aussi étre intégrés, dans la mesure du possible.

Lorsqu’il est conclu que I’exposition par le régime alimentaire doit étre réduite, les mesures qui
suivent sont envisagees. L exposition par le régime alimentaire associée a des utilisations
agricoles canadiennes peut étre réduite en modifiant le profil d’emploi, notamment en adoptant
certaines mesures, comme la réduction de la dose d’application ou du nombre d’applications
saisonniéres, I’établissement de délais d’attente avant la récolte plus longs et I’abandon de
certaines utilisations mentionnées sur I’étiquette. Pour quantifier les répercussions de ces
mesures, de nouvelles études sur la chimie des résidus reflétant le profil d’emploi révisé sont
requises. Ces données sont également nécessaires pour s’assurer que les LMR canadiennes
seront appropriées. Les denrées importées apres leur traitement peuvent aussi contribuer a
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I’exposition par le régime alimentaire, et il en est habituellement tenu compte dans I’évaluation
des risques. La modification ou la fixation d’une LMR est le moyen qui est généralement utilisé
pour atténuer le risque d’exposition associé a la consommation de denrées importées traitées.

Les données disponibles étaient suffisantes pour permettre I’évaluation de I’exposition par le
régime alimentaire au krésoxim-méthyl et du risque d’exposition. Les évaluations de I’exposition
chronique et cancérogéne au krésoxim-méthyl par le régime alimentaire (aliments et eau potable)
et des risques connexes ont été réalisées a I’aide du logiciel Dietary Exposure Evaluation

Model — Food Commodity Intake Database™ (DEEM-FCID™, version 4.02, 05-10-c), qui
renferme des données sur la consommation alimentaire tirées de I’enquéte National Health and
Nutrition Examination Survey/What We Eat in America (NHANES/WWEIA) pour les années
2005 a 2010, accessible par I’entremise du National Center for Health Statistics des Centers for
Disease Control and Prevention. Pour plus de précisions concernant les évaluations des risques
d’origine alimentaire ou pour voir les renseignements sur la chimie des résidus ayant servi a
I’évaluation de ces risques, veuillez consulter les annexes V et VI.

Les estimations de I’exposition chronigue et cancérogéne concernant I’eau potable sont
considérées comme étant non approfondies, car I’exposition liée a la consommation d’eau
potable a été estimée a I’aide des concentrations estimées dans I’environnement (CEE) de
niveau 1. Les estimations issues de I’évaluation approfondie (niveau 2) n’étaient pas disponibles
(voir la section 3.3). Puisque I’évaluation des risques a été réalisée en grande partie a I’aide des
CEE de niveau 1 et qu’il s’agit d’une valeur extrémement prudente, le risque établi a 3 x 10° a
été jugé acceptable dans le présent cas.

Les estimations de I’exposition chronique et cancérogene sont considérées comme étant
approfondies pour les denrées alimentaires, car les pourcentages de cultures traitées, les facteurs
de transformation expérimentaux, les données nationales et les données d’importation ont été
utilisés dans la mesure du possible. Cependant, une certaine prudence s’est également imposée
lors de ces évaluations en raison de I’utilisation des limites maximales de résidus (LMR)/seuils
de tolérance ou de la concentration attendue de résidus (provenant des essais au champ effectués
sur des cultures).

3.2.1 Determination de la dose aigué de référence (DART)

Comme aucun critere d’effet toxicologique préoccupant attribuable a une exposition unique par
voie orale n’a été relevé dans les études de toxicité par voie orale, il n’y a pas lieu d’établir une
dose aigué de référence.
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3.2.2 Détermination de la dose journaliére admissible (DJA)

Pour I’estimation des risques associés a une exposition répétee par le régime alimentaire, la
DSENO de 36 mg/kg p.c./jour tirée de I’étude de toxicité chronique par le régime alimentaire de
24 mois chez le rat a été sélectionnée. A la DMENO de 370/503 mg/kg p.c./jour, on a observé
chez les deux sexes une diminution du poids corporel/de la prise de poids corporel, des variations
des taux d’enzymes hépatiques, ainsi qu’une augmentation de I’incidence des foyers hépatiques,
des kystes et des masses hépatiques, de I’hypertrophie hépatocellulaire et des cylindres tubulaires
dans les reins. La DSENO établie dans cette étude est la plus faible de toute la base de données.
Les facteurs d’incertitude usuels de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la
variabilité intraspécifique ont été appliqués. Comme il a été mentionné a la section
Caractérisation des risques selon la LPA, le facteur prescrit par la LPA a été ramené a un. Le
facteur d’évaluation global (FEG) est donc de 100.

La dose journaliere admissible (DJA) est calculée a I’aide de la formule suivante :

DJA = DSENO = 36 mg/kg p.c./jour = 0,4 mg/kg p.c./jour de krésoxim-méthyl
FEG 100

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

Le risque lié a I’exposition chronique par le régime alimentaire (aliments et eau potable) a été
calculé a I’aide de la consommation moyenne de divers aliments et d’eau et a I’aide des valeurs
moyennes de résidus présents sur ces aliments et dans I’eau. Cette exposition estimée au
krésoxim-methyl a ensuite été comparée a la DJA. Lorsque I’exposition estimee est inférieure a
la DJA, I’exposition chronique par le régime alimentaire est acceptable.

L’évaluation de I’exposition chronique a été réalisée a I’aide des quantités de residus attendues (a
partir d’essais sur le terrain) ou des LMR/seuils de tolérance. Les valeurs de résidus ont été
ajustées en fonction des pourcentages de cultures traitées et des statistiques sur la production
nationale et les importations, ainsi que des facteurs de transformation expérimentaux, lorsque ces
données étaient disponibles. Des facteurs de transformation théoriques ont été utilisés lorsque
des facteurs de transformation expérimentaux n’étaient pas disponibles. La contribution de I’eau
potable & I’exposition a été prise en compte par incorporation directe des valeurs CEE chroniques
obtenues par modélisation (voir la section 3.3) avec le modele DEEM.

Lorsque le produit est utilise conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette actuelle,
les estimations de I’exposition chronique pour la population générale et tous les sous-groupes de
la population varient de 1 % a 3 % de la DJA; par conséquent, les risques connexes sont jugés
acceptables. La contribution de I’eau potable représentait 93 % de I’exposition chronique totale
pour les sous-groupes de la population les plus exposés.
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Lorsque le produit est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette proposée,
les estimations de I’exposition chronique pour la population générale et tous les sous-groupes de
la population varient de < 1 % a 1 % de la DJA; par conséquent, les risques connexes sont jugés
acceptables. La contribution de I’eau potable représentait 99 % de I’exposition chronigue totale

pour les sous-groupes de la population les plus exposés.

3.2.4 Evaluation du risque de cancer

Des signes d’oncogénicité ont été observés chez le rat, se manifestant par une augmentation de
I’incidence combinée des adénomes et des carcinomes hépatocellulaires chez les deux sexes.
Bien qu’un mode d’action ait été proposé pour ces tumeurs, il n’est pas entierement étayé en
raison des limites relatives aux renseignements fournis. Par conséquent, une méthode
d’extrapolation linéaire a faible dose (sans seuil) a été jugée appropriée pour I’évaluation des
risques. Un exceés de risque unitaire (ERU1*) de 0,0022 (mg/kg p.c./jour)™ a été calculé d’aprés
I’incidence combinée des adénomes et des carcinomes hépatocellulaires observée chez les rates
dans les deux études par voie alimentaire de 24 mois menées chez le rat.

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

Une évaluation du risque de cancer par le régime alimentaire (aliments et eau potable) dans la
population générale a été réalisée a I’aide des mémes résidus que pour I’exposition chronique
(comme il est décrit a la section 3.2.3). L exposition chronique estimée a ensuite été comparée a
I’exceés de risque unitaire (ERU1*). Un risque de cancer a vie égal ou inférieur & 1 x 10 (un sur
un million) indique généralement un risque acceptable pour la population générale si les
personnes sont exposees aux résidus de pesticides présents dans ou sur les aliments ou qu’elles
sont exposées accidentellement d’une autre fagcon. Dans le cas du krésoxim-méthyl, une valeur
issue de I’évaluation préliminaire (niveau 1) était le facteur de risque dans I’évaluation. Comme
il s’agit d’une valeur de CEE trés prudente, le risque de 3 x 10 a été jugé acceptable.

Lorsque le krésoxim-méthyl est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette
actuelle, la valeur de CEE associée a une exposition chronique par I’eau potable de 0,167 ppm
(section 3.3.1) permet d’obtenir une estimation du risque de cancer a vie a la suite d’une
exposition par le régime alimentaire d’environ 9 x 108, ce qui n’est pas jugé acceptable.

Lorsque le krésoxim-méthyl est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette
proposée (comme il est décrit a la section Mesures d’atténuation des risques proposées
concernant le krésoxim-méthyl), la valeur de CEE associée a une exposition chronique par I’eau
potable de 0,0334 ppm (section 3.3.1) permet d’obtenir une estimation du risque de cancer a vie
a la suite d’une exposition par le régime alimentaire d’environ 3 x 10, ce qui est jugé
acceptable, puisque la CEE de niveau 1 est une valeur trés prudente.
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3.3  Exposition par I’eau potable
3.3.1 Concentrations dans I’eau potable

Les CEE des résidus combinés de krésoxim-methyl (krésoxim-méthyl et son métabolite acide)
dans les sources potentielles d’eau potable ont été calculées a I’aide du modeéle Pesticides in
Water Calculator (PWC version 1.52). La modélisation des eaux de surface a appliqué un
scénario standard de niveau 1, soit un petit réservoir adjacent a un champ agricole. Le calcul des
CEE pour les eaux souterraines a été fait en fonction de la CEE maximale observée dans divers
scénarios choisis pour représenter différentes régions du Canada.

Tous les scénarios ont porté sur une période de 50 ans. Pour le profil d’emploi actuel, les CEE de
résidus dans les eaux souterraines étaient superieures a celles dans les eaux de surface et, par
conséquent, les valeurs de modélisation des eaux souterraines ont été sélectionnées aux fins
d’utilisation dans les évaluations des risques.

Lorsque le krésoxim-méthyl est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette
actuelle, la CEE annuelle dans les eaux souterraines pour quatre applications de 225 g p.a./ha a
10 jours d’intervalle est de 167 ug/L.

Dans le cas de I’utilisation du krésoxim-méthyl conformément au mode d’emploi figurant sur
I’étiquette proposée, la CEE annuelle dans les eaux souterraines pour deux applications de 120 g
p.a./haa 7 jours d’intervalle (33,4 ug/L) est prise en compte dans I’évaluation des risques. La
CEE annuelle dans les eaux souterraines pour une application de 225 g p.a./ha est plus faible
(31,5 pg/L).

Les concentrations quotidiennes moyennes n’ont pas été fournies aux fins d’utilisation dans
I’évaluation du risque de cancer; cependant, comme les CEE retenues pour I’évaluation des
risques autres que le cancer sont fondées sur les valeurs pour les eaux souterraines, il est peu
probable que les concentrations quotidiennes moyennes entrainent des changements importants.

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

Les estimations de I’exposition liée & la consommation d’eau potable ont été combinées aux
estimations de I’exposition liée a la consommation alimentaire par I’incorporation directe des
CEE dans I’évaluation de I’exposition par le régime alimentaire (nourriture et eau potable). Les
sections 3.2.3 et 3.2.5 présentent les détails et les conclusions.

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

On estime I’exposition en milieux professionnel et résidentiel en comparant I’exposition possible
avec le critere d’effet le plus pertinent tiré des études toxicologiques afin de calculer une marge
d’exposition (ME). On compare ensuite cette derniére avec une ME cible intégrant des facteurs
d’incertitude propres a protéger la sous-population la plus sensible. Si la ME calculée est
inférieure a la ME cible, cela ne signifie pas nécessairement que I’exposition entrainera des
effets nocifs, mais cela justifie I’application de mesures de réduction des risques.
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3.4.1 Choix des criteres d’effet toxicologique pour I’exposition en milieux professionnel et
résidentiel

Exposition par voie cutanée a court et & moyen terme

Pour les expositions a court et a moyen terme par voie cutanée, la DSENO de 1 000 mg/kg
p.c./jour (la dose la plus élevée a I’essai) tirée de I’étude sur la toxicité cutanée de 21 jours chez
le rat a été retenue pour I’évaluation des risques.

En ce qui concerne les scénarios en milieu résidentiel, la ME cible sélectionnée pour ce critere
d’effet est 100. Les facteurs d’incertitude usuels de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de
10 pour la variabilité intraspécifique ont été appliqués. Comme il a été mentionné dans la section
Caractérisation des risques selon la Loi sur les produits antiparasitaires, le facteur prescrit par la
LPA a été reduita 1.

Pour les scénarios d’exposition en milieu professionnel, les effets observés chez les petits sont
survenus en présence d’effets sur le poids corporel et sur le foie chez les animaux parents, effets
qui n’ont pas été observés dans I’étude de toxicité par voie cutanée de 21 jours. Par conséquent,
I’étude de 21 jours a été considérée comme étant protectrice et appropriée pour I’évaluation du
risque associé a I’exposition professionnelle par voie cutanée. La ME cible pour ces scénarios est
de 100, ce qui comprend les facteurs d’incertitude appliqués pour I’extrapolation interspécifique
(facteur de 10) et pour la variabilité intraspécifique (facteur de 10). On considere que le choix de
cette étude et de cette ME cible assure la protection de toutes les populations, y compris les
nourrissons allaités par les travailleuses exposées ainsi que les enfants qu’elles portent.

Exposition par inhalation a court et & moyen terme

Aucune étude en doses répétées par inhalation n’était disponible. En ce qui concerne les
expositions a court et a moyen terme par inhalation, la DSENO de 109 mg/kg p.c./jour pour les
parents et la progéniture tirée de I’étude de toxicité pour la reproduction par le régime
alimentaire sur deux générations a été retenue pour I’évaluation des risques. A la DMENO de
437 mg/kg p.c./jour, des effets toxiques ont été observés chez les petits et les parents, notamment
une diminution du poids corporel et des retards a certaines étapes clés du développement chez les
jeunes males et femelles, et des effets sur le poids corporel et le foie chez les animaux parents.

En ce qui concerne les scénarios en milieu résidentiel, la ME cible sélectionnée pour ce critere
d’effet est 100. Les facteurs d’incertitude usuels de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de
10 pour la variabilité intraspécifique ont été appliqués. Comme il a été mentionné dans la section
« Caracterisation des risques selon la Loi sur les produits antiparasitaires, le facteur prescrit par
la LPA a été réduit a 1.

De méme, pour les scénarios d’exposition en milieu professionnel, la ME cible est de 100, ce qui
comprend les facteurs d’incertitude usuels de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de 10
pour la variabilité intraspécifique. On considére que le choix de cette étude et de cette ME cible
assure la protection de toutes les populations, y compris les nourrissons allaités par les
travailleuses exposées ainsi que les enfants qu’elles portent.
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Evaluation du risque de cancer

Des signes de cancérogenicité ont été observes chez le rat, se manifestant par une augmentation
de I’incidence combinée des adénomes et des carcinomes hépatocellulaires chez les deux sexes.
Bien qu’un mode d’action ait été proposé pour ces tumeurs, il n’est pas entiérement étayé en
raison des limites relatives aux renseignements fournis. Par conséquent, une méthode
d’extrapolation linéaire a faible dose (sans seuil) a été jugée appropriée pour I’évaluation des
risques. Un exceés de risque unitaire (ERU1*) de 0,0022 (mg/kg p.c./jour)™ a été calculé d’aprés
I’incidence combinée des adénomes et des carcinomes hépatocellulaires observée chez les rates
dans les deux études par voie alimentaire de 24 mois meneées chez le rat.

Absorption cutanée

Etant donné que le point de départ toxicologique provient d’une étude de toxicité par voie
cutaneée, I’établissement d’une valeur d’absorption cutanée n’est pas nécessaire pour I’évaluation
des risques autres que le cancer. Une valeur d’absorption cutanée était toutefois requise pour
I’évaluation du risque de cancer, puisque I’exces de risque unitaire provenait d’une étude de
toxicité par voie orale. Santé Canada a réexaminé une étude sur I’absorption cutanée dont il
disposait dans ses dossiers (Leibold et al., 1997) pour s’assurer gque les politiques et les pratiques
actuelles étaient respectées. Une valeur d’absorption cutanée actualisée de 26 % a été jugée
adéquate pour estimer I’absorption cutanée du krésoxim-méthyl dans des scénarios types
d’exposition pendant I’application et apres I’application.

3.4.2 Evaluation de I’exposition occasionnelle et des risques connexes

L’évaluation des risques non professionnels (résidentiels) consiste a évaluer les risques pour la
population générale, y compris les adultes, les jeunes et les enfants, pendant ou apres
I’application d’un pesticide.

L’Environmental protection Agency (EPA) des Etats-Unis a établi des hypothéses normalisées
pour évaluer I’exposition des personnes qui appliquent le produit et I’exposition apres traitement
en milieu résidentiel lorsque les données sur le terrain concernant le produit chimique ou le site
sont limitées. Les hypothéses et algorithmes peuvent étre utilisés en I’absence de donneées sur le
produit chimique ou le site ou en complément de telles données et se traduisent généralement par
des estimations de I’exposition dans des fourchettes supérieures. Les hypothéses et algorithmes
applicables pour la réévaluation du krésoxim-méthyl sont décrits dans le document Standard
Operating Procedures (SOPs) for Residential Pesticide Exposure Assessment de 2012, dans les
sections suivantes :

e Section 4 : Gardens and Trees (jardins et arbres)
3.4.2.1 Evaluation de I’exposition des utilisateurs en milieu résidentiel

Comme aucune préparation commerciale a usage domestique contenant du krésoxim-méthyl
n’est homologuée au Canada, aucune évaluation des risques associés a une exposition des
utilisateurs en milieu résidentiel n’était requise.
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3.4.2.2 Evaluation de I’exposition apreés le traitement en milieu résidentiel et des risques
connexes

L’exposition apres traitement en milieu résidentiel survient lorsqu’une personne est exposée par
voie cutanée, par inhalation ou de maniére fortuite par voie orale (ingestion non alimentaire)
parce qu’elle se trouve dans un environnement résidentiel qui a éte traité précédemment avec un
pesticide. Dans le cas du krésoxim-méthyl, la zone résidentielle pourrait étre traitée par un
spécialiste de la lutte antiparasitaire.

Bien que les personnes de tous &ges puissent subir une exposition, les tranches d’age suivantes
ont été retenues comme stades de vie indicateurs pour I’évaluation des risques, en raison des
caractéristiques comportementales de ces groupes et de la qualité des données disponibles :
adultes (> 16 ans), adolescents (11 a < 16 ans) et enfants (6 a < 11 ans). Pour la tranche d’age des
adolescents (11 a < 16 ans), seule une évaluation du risque de cancer apres application a eté
réalisée.

Une exposition a court terme (< 30 jours) et a moyen terme (30 a < 180 jours) est possible chez
les adultes, les adolescents (11 a < 16 ans) et les enfants (6 a < 11 ans) par contact avec des
résidus transférables aprés I’application de krésoxim-méthyl en milieux extérieurs (arbres). Les
adultes, les adolescents (11 a < 16 ans) et les enfants (6 a < 11 ans) pourraient subir une
exposition par voie cutanée apres I’application attribuable au transfert de résidus de pesticides
sur la peau s’ils entrent en contact avec des arbres qui ont été traités. L’exposition aprés
application par inhalation lors d’activités entrainant un contact avec des arbres traités au
krésoxim-methyl devrait étre faible compte tenu de la faible pression de vapeur et de la dilution
du produit dans I’air extérieur.

Les scénarios d’exposition a court et 8 moyen terme aprés I’application de produits contenant du
krésoxim-methyl en milieu résidentiel ont fait I’objet d’une évaluation :

e EXxposition par voie cutanée chez les adultes, les adolescents (11 a < 16 ans) et les enfants
(6 a < 11 ans) lors d’activités entrainant un contact avec des arbres traites.

Pour I’évaluation des risques autres que le cancer associés a une exposition apres le traitement,
les ME cibles ont été atteintes et les risques se sont révéleés acceptables.

En ce qui concerne I’évaluation du risque de cancer apres application, selon le document
Standard Operating Procedures for Residential Pesticide Exposure Assessments (2012), il est
suppose que les adultes seront exposés jusqu’a 30 jours par année pendant 63 ans sur une durée
de vie de 78 ans. A I’aide de ces renseignements, le risque de cancer était de moins de 1 x 10°®
pour les activites entrainant un contact avec les arbres fruitiers en milieu résidentiel; les risques
sont donc jugés acceptables.

Les resultats de I’évaluation des risques sont resumés aux tableaux 1 a 2 de I’annexe IV.
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3.4.3 Evaluation de I’exposition professionnelle et des risques connexes

Les travailleurs peuvent étre exposes au kréesoxim-méthyl lorsqu’ils manipulent le produit
pendant I’application et lorsqu’ils se rendent dans des zones traitées au krésoxim-méthyl.

3.4.3.1 Evaluation de I’exposition professionnelle des préposés a I’application et des risques
connexes

Les préposés au mélange, au chargement et a I’application des produits a usage commercial
peuvent y étre exposés. D’apres les profils d’emploi habituels, les principaux scénarios
d’exposition sont les suivants :

e Meélange et chargement a I’air libre de granulés mouillables;

e Application de liquides au moyen d’un pulvérisateur pneumatique;

e Application de liquides au moyen d’un pulvérisateur pneumatique/nébulisateur a main;

e Meélange, chargement et application de liquides au moyen d’un pulvérisateur a main a
compression manuelle, d’un pulvérisateur a dos et d’un pulvérisateur a main a
compression mécanique.

Compte tenu du nombre d’applications et du moment de I’application, les travailleurs qui
appliquent du krésoxim-méthyl subiraient généralement une exposition de courte (< 30 jours) ou
de moyenne durée (30 a < 180 jours).

L’estimation de I’exposition des préposés au mélange, au chargement et a I’application des
produits est fondée sur différents niveaux d’équipement de protection individuelle (EPI) et
differentes mesures techniques de protection :

e EPI de base — pantalon, vétement & manches longues et gants resistant aux produits
chimiques;

e EPI offrant une protection maximale — une combinaison résistant aux produits chimiques
avec capuchon résistant aux produits chimiques par-dessus un vétement a manches
longues, un pantalon, des chaussettes et des chaussures, des gants résistant aux produits
chimiques, ainsi qu’un appareil de protection respiratoire.

L’exposition par voie cutanée et par inhalation subie par les spécialistes de la lutte antiparasitaire
qui appliquent le produit a été estimée a I’aide des données de la Pesticide Handlers Exposure
Database (PHED), de I’Agricultural Handler Exposure Task Force (AHETF), ainsi que des
études de Thouvenin (2015) et de Testman (2015).

La Pesticide Handlers Exposure Database, version 1.1 est un recueil de données génériques de
dosimétrie passive sur I’exposition des personnes qui mélangent, chargent ou appliquent des
pesticides. Elle comprend un logiciel qui facilite I’estimation de I’exposition dans des scénarios
précis en fonction du type de formulation, de I’équipement employé pour I’application, des
dispositifs de mélange et de chargement et du degré de protection offert par I’EPI. Créée en
2001, I’Agricultrual Handler Exposure Task Force devait fournir des données sur I’exposition
génerale plus récentes que celles contenues dans la Pesticide Handlers Exposure Database,
version 1.1.
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Le titulaire a présenté a Santé Canada deux éetudes de surveillance de I’exposition des travailleurs
lors de I’application de pesticides au moyen d’équipement représentatif d’un pulvérisateur
pneumatique/nébulisateur & main. Une étude (Thouvenin, 2015) portait sur I’exposition par voie
cutanee, tandis que I’autre (Testman, 2015) portait sur I’exposition par inhalation. Ces études ont
été examinees par Santé Canada, et les valeurs de I’exposition unitaire par voie cutanée et par
inhalation ont été jugées acceptables pour évaluer I’exposition des préposés a I’application
lorsque ceux-ci utilisent ce type d’équipement.

Les valeurs d’exposition par inhalation étaient fondées sur de faibles taux d’inhalation

(17 L/minute) sauf dans le cas des scenarios d’application au moyen d’un pulvérisateur a dos et
d’un pulvérisateur pneumatique/nébulisateur a main, ou les valeurs étaient fondées sur des taux
d’inhalation modérés (27 L/minute).

Aux fins de I’évaluation du risque de cancer, les travailleurs agricoles sont présumes travailler
pendant 40 ans, ce qui signifie 40 ans d’exposition sur 78 ans de vie. Les préposés a
I’application, pour leur part, sont présumés étre exposes jusqu’a un total de 30 jours par année.

Les ME calculées et les risques de cancer pour les spéecialistes de la lutte antiparasitaire dans le
domaine agricole ont révélé que les risques sont jugés acceptables avec I’ajout des mesures
d’atténuation proposées. D’autres révisions a I’étiquette des produits contenant du
krésoxim-méthyl sont proposées pour mettre a jour les énoncés conformément aux politiques et
aux libellés actuels (voir I’annexe IX). Les resultats de I’évaluation des risques sont resumes aux
tableaux 3 & 4 de I’annexe IV.

3.4.3.2 Evaluation de I’exposition professionnelle aprés le traitement et des risques
connexes

L’évaluation des risques professionnels apres I’application prend en compte I’exposition des
travailleurs qui se rendent sur des sites traités pour y effectuer des activités agronomiques
comportant un contact foliaire (p. ex. dépistage des organismes nuisibles). Compte tenu du profil
d’emploi homologué, les travailleurs pourraient subir une exposition apreés traitement a court
terme (< 30 jours) ou a moyen terme (30 a < 180 jours) aux residus de krésoxim-methyl.

Les coefficients de transfert (CT) révisés propres a I’activité de I’ Agricultural Re-entry Task
Force (ARTF) ont eté utilisés pour estimer I’exposition potentielle par voie cutanée des
travailleurs apres le traitement découlant du contact avec le feuillage traité a divers moments
apres I’application. Le CT est un facteur représentatif de I’exposition des travailleurs aux résidus
a faible adhérence. Les CT sont propres a une combinaison culture-activité donnee (comme la
récolte manuelle des pommes ou le depistage des insectes nuisibles dans les cultures de mais en
fin de saison) et tiennent compte de la tenue vestimentaire que portent habituellement les
travailleurs agricoles adultes. Les activités qui entrainent une exposition apres traitement sont
notamment le dépistage des organismes nuisibles et le désherbage manuel.

Santé Canada disposait dans ses dossiers d’une étude sur les résidus foliaires a faible adhérence
(RFFA) propres a la substance chimique (Artz, 1996); le Ministére a réexaminé et mis a jour
cette étude pour s’assurer que les pratiques et les politiques actuelles étaient respectées. Les
valeurs suivantes ont été utilisées dans I’évaluation des risques :

Projet de décision de réévaluation - PRVD2020-10
Page 21



e Une valeur maximale de 30,1 % de la dose d’application et un taux de dissipation de
6,7 % par jour pour les RFFA.

L’exposition apres traitement des travailleurs effectuant des taches dans des cultures traitées par
pulvérisation foliaire se ferait principalement par voie cutanée. Compte tenu de la pression de
vapeur du krésoxim-méthyl, I’exposition par inhalation devrait étre faible si le délai de sécurité
(DS) minimal de 12 heures est respecte.

Des DS sont calculés afin de déterminer le délai minimal d’attente requis avant que les
travailleurs agricoles puissent retourner sur des sites traités pour y effectuer des taches
manuelles. Le DS est le temps requis pour que les quantités de résidus diminuent a un point tel
qu’elles ne poseraient pas de risque préoccupant pour les travailleurs devant effectuer des
activités apres un traitement. Dans le cas du krésoxim-méthyl, la réalisation d’une activité
donnée qui entraine une exposition supérieure a la ME cible de 100 et inférieure au seuil de
risque de cancer de 1 x 107 est jugée acceptable.

Les ME calculées et les risques de cancer découlant de I’exposition aprés le traitement dans les
sites agricoles se sont révélés acceptables pour toutes les utilisations a condition qu’un DS de

12 heures soit respecté. Comme I’étiquette des préparations commerciales contenant du
krésoxim-méthyl comporte déja un DS qui dépasse 12 heures, il ne sera pas nécessaire d’ajouter
d’énoncé sur I’étiquette. Les résultats de I’évaluation des risques sont résumes aux tableaux 5 a 6
de I’'annexe IV.

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 connues et plausibles
(voie orale, voie cutanée et inhalation).

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

L’exposition globale a court et a moyen terme au krésoxim-méthyl peut comprendre I’exposition
liée a la consommation d’aliments et d’eau potable, de méme que I’exposition en milieu
résidentiel par voie cutanée et par inhalation. Le critere d’effet toxicologique retenu pour
I’évaluation du risque global pour toutes les populations était la diminution du poids corporel.

Pour I’évaluation des risques associés a I’exposition par voie orale et par inhalation, la DSENO
de 146 mg/kg p.c./jour tirée de I’étude de toxicité par le régime alimentaire de 90 jours chez le
rat a été retenue, puisqu’une étude de toxicité par inhalation a doses répétées n’était pas
disponible. Une diminution du poids corporel et de la prise de poids corporel chez les méles a été
observée dans cette étude a la DMENO de 577 mg/kg p.c./jour. L’exposition par voie cutanée
n’a pas ete prise en compte dans I’évaluation du risque global, car aucun critére d’effet
toxicologique commun n’a été releve.

La ME cible est de 100, ce qui comprend les facteurs d’incertitude de 10 pour I’extrapolation
interspécifique et de 10 pour la variabilité intraspécifique. Comme il a €té mentionné 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 réduita 1.

3.5.2 Evaluation de I’exposition résidentielle, non professionnelle et alimentaire globale et
des risques connexes

Dans le cadre d’une évaluation du risque global, tous les risques associés aux aliments, a I’eau
potable et aux diverses voies d’exposition résidentielle sont évalués. La probabilité d’expositions
simultanées et la durée des expositions sont des éléments importants a prendre en compte. En
outre, seules les expositions par des voies présentant des critéres d’effet toxicologique de départ
communs peuvent étre combinées.

Pour les scénarios d’évaluation des risques autres que le cancer, le critere d’effet toxicologique
global a été établi uniquement pour I’exposition par voie orale/par inhalation. Comme aucune
évaluation de I’exposition apres le traitement par inhalation et de fagon fortuite par voie orale
n’était requise, aucune évaluation du risque global autre que le cancer n’a été réalisée.

Une évaluation globale a été réalisée pour les scénarios relatifs au risque de cancer. Le risque de
cancer a vie associé a une exposition par voie cutanée apres I’application et le risque de cancer
associé a une exposition par le régime alimentaire ont été combinés. Dans le cadre d’une
évaluation approfondie, le risque de cancer a vie associé a une exposition par voie cutanee a eté
évalué au moyen de la dose habituelle de 120 g p.a./ha avec deux applications (a 7 jours
d’intervalle), d’une moyenne pondérée dans le temps et d’une fréquence d’exposition de 14 jours
(selon le moment de I’application). Le risque de cancer a vie associé a la consommation
d’aliments et d’eau potable a été établi & 3 x 10°®. Le risque global de cancer était supérieur a

1 x 108, mais a été jugé acceptable selon I’évaluation de I’exposition par le régime alimentaire,
car le facteur de risque dans I’évaluation était la CEE issue de I’évaluation de niveau 1, laquelle
est une valeur trés prudente.

Les résultats de I’évaluation des risques sont résumés au tableau 1 de I’annexe VII.
3.6  Evaluation cumulative

La Loi sur les produits antiparasitaires (LPA) exige que I’ Agence tienne compte des effets
cumulatifs des produits antiparasitaires qui présentent un mécanisme commun de toxicité.
L’Agence n’a pas établi que le krésoxim-méthyl présente le méme mécanisme de toxicité que
d’autres pesticides. Il ne semble pas non plus que le krésoxim-méthyl produise un métabolite
toxique qui serait commun a d’autres pesticides. Par conséquent, aucune évaluation des effets
cumulatifs n’est justifiée a I’heure actuelle.
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3.7 Déclaration d’incidents impliquant des humains et des animaux domestiques

En date du 8 avril 2020, aucun incident mettant en cause un humain ou un animal domestique et
le krésoxim-méthyl n’avait été soumis a Santé Canada.

4.0 Evaluation environnementale

4.1 Devenir et comportement dans I’environnement

La principale voie de transformation du krésoxim-méthyl est la biotransformation par les
microorganismes aérobies aussi bien dans le sol que dans les systemes aquatiques. Le principal
produit de transformation trouvé dans le sol et I’eau est le krésoxim-acide (BF 490-1). Bien que
I’adsorption des résidus sur le sol et les sédiments soit une voie de dissipation importante, les
résultats d’une étude realisée dans un sol stérilisé semblent indiquer que les résidus liés ne sont
pas composés de krésoxim-methyl ou de krésoxim-acide. Par conséquent, les résidus non extraits
n’ont pas été examinés de fagon plus détaillée dans I’évaluation.

Compte tenu de la faible pression de vapeur (2,3 x 107° Pa & 20 °C) et de la constante de la loi
d’Henry (3,6 x 107 Pa m® mol™) du krésoxim-méthyl, cette substance ne devrait pas se
volatiliser a partir du sol humide ou de la surface d’un plan d’eau. Le krésoxim-méthyl a une
faible solubilité dans I’eau et ne devrait pas se dissocier dans I’environnement. Bien que le

log Koe de 3,4 indique un potentiel de bioaccumulation, une étude menée avec la truite
arc-en-ciel a montré que le krésoxim-méthyl est rapidement dépuré et présente un faible potentiel
de bioaccumulation. Le produit de transformation, le krésoxim-acide, est soluble dans I’eau, se
dissocie aux pH observeés dans I’environnement et présente un faible potentiel de
bioaccumulation. Les tableaux 1 et 2 de I’annexe VIII présentent les propriétés
physicochimiques du krésoxim-méthyl et du krésoxim-acide, respectivement.

L’hydrolyse du krésoxim-méthyl dépend fortement du pH ambiant. En milieu basique (pH 9),
I’hydrolyse est rapide avec formation de BF 490-1. En milieu neutre (pH 7) et acide (pH 5), le
krésoxim-méthyl est plus stable et I’hydrolyse plus lente. La phototransformation n’est pas un
moyen de transformation important sur le sol ou dans I’eau. Dans les sols aérobies ainsi que dans
les systemes eau-sédiments aérobies et anaérobies, le krésoxim-méthyl se transforme rapidement
en krésoxim-acide et forme des résidus qui s’adsorbent sur le sol et les sédiments. Le
krésoxim-méthyl est classé comme une substance non persistante dans le sol, I’eau et les
sédiments dans des conditions aérobies et anaerobies. Contrairement au krésoxim-methyl, le
krésoxim-acide présente une plus grande résistance a la dégradation abiotique et biotique. Dans
des conditions naturelles, le krésoxim-méthyl a rapidement été transformé en krésoxim-acide et
en krésoxim-diacide. Les résidus sont demeurés dans la couche supérieure du sol et, a la fin des
études, ils s’étaient dissipés a des concentrations inférieures au seuil de détection. Le
krésoxim-methyl ne devrait pas persister jusqu’a la saison de végétation suivante.

Deux études en laboratoire ont été réalisées pour évaluer la dégradation du krésoxim-acide

(BF 490-1) dans le sol en conditions aérobies et pour étudier la formation potentielle d’un autre
produit de transformation, le krésoxim-diacide (BF 490-5). Dans ces études, le krésoxim-acide
était légérement & modérément persistant et la formation du krésoxim-diacide (BF 490-5) ne
dépassait pas 5,1 % de la radioactivité appliquée (RA). Les résultats des études de laboratoire sur
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les facteurs abiotiques et la biotransformation du krésoxim-méthyl et du krésoxim-acide sont
résumes aux tableaux 3, 4 et 5 de I’annexe VIII. Les résultats des études de laboratoire sur la
mobilité du krésoxim-méthyl, du krésoxim-acide et du krésoxim-diacide sont résumés aux
tableaux 6, 7 et 8 de I’annexe VIII, respectivement.

Le potentiel de lessivage du krésoxim-méthyl et du krésoxim-acide a été examineé a I’aide des
criteres de Cohen et al. (tableaux 9 et 10 de I’annexe VIII), de I’indice d’ubiquité dans les eaux
souterraines (IUES; figures 1 et 2 de I’annexe V1I1), ainsi que des études lysimétriques sur le
terrain et des études sur la dissipation en milieu terrestre menées a 14 endroits au Canada, en
Allemagne, en Grande-Bretagne et aux Etats-Unis. Tant I’lUES que les critéres de Cohen
indiquent que le krésoxim-méthyl présente un potentiel limité de lessivage, tandis que le
krésoxim-acide est susceptible d’étre entrainé par lessivage jusqu’aux eaux souterraines. Dans
les études sur le terrain, a quelques exceptions pres, ni le krésoxim-méthyl ni le krésoxim-acide
n’ont été détectés dans les couches de sol a plus de 30 cm de profondeur. La concentration
moyenne de krésoxim-acide présente dans la couche de sol la plus profonde présentant des
résidus détectables est < 0,01 mg/kg. Dans les études de lessivage dans le sol, la mobilité du
krésoxim-methyl et du krésoxim-acide était inversement proportionnelle a la teneur en carbone
organique et en argile dans le sol. Comme le krésoxim-acide présente un potentiel élevé de
mobilité dans le sol, I’étiquette doit comporter un énoncé informant les utilisateurs que le produit
présente les propriétés et les caractéristiques associées aux substances chimiques détectées dans
les eaux souterraines.

4.2  Caractérisation des risques environnementaux

Afin d’estimer le potentiel d’effets nocifs sur les espéces non ciblées, on intégre a I’évaluation
des risques environnementaux les données d’exposition environnementale et les renseignements
en matiere d’écotoxicologie. Pour ce faire, les concentrations d’exposition sont comparées aux
concentrations qui causent des effets nocifs. Les concentrations estimées dans I’environnement
(CEE) correspondent aux concentrations de pesticides dans divers compartiments de
I’environnement, comme les aliments, I’eau, le sol et I’air. Elles sont établies a I’aide de modeéles
normalisés qui tiennent compte des doses d’application du pesticide, de ses propriétés chimiques
et de son devenir dans I’environnement, y compris sa dissipation entre les 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 végétaux. Les critéres
d’effet toxicologique utilisés dans les évaluations des risques peuvent étre ajustés de maniére a
tenir compte des possibles différences de sensibilite entre les espéces et de la variation des
objectifs de protection (c’est-a-dire la protection a I’échelle de la collectivité, de la population ou
de I’individu).

Les données sur la toxicité pour les organismes terrestres et aquatiques sont présentées aux
tableaux 11 a 16 et aux tableaux 17 a 20 de I’annexe VIl respectivement. Les CEE (sol et
milieu aquatique) sont présentées aux tableaux 21, 23, 24 et 25 de I’annexe VIII. Les CEE dans
les aliments des oiseaux et des mammiféres sont présentées au tableau 22 de I’annexe VIII.

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
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non ciblés, ainsi que pour identifier les groupes d’organismes pour lesquels il pourrait y avoir des
risques. L’évaluation préliminaire des risques fait appel a des methodes simples, a des scénarios
d’exposition prudents et a des criteres d’effet toxicologique traduisant la plus grande sensibilité.
Un quotient de risque (QR) est calculé en divisant I’exposition estimée par une valeur
toxicologique appropriée (QR = exposition/toxicité), et ce quotient est ensuite comparé au niveau
préoccupant (NP). Le tableau 26 de I’annexe VIII présente les facteurs d’incertitude et les NP
utilisés dans I’évaluation des risques environnementaux pour estimer les risques d’effets nocifs
sur les organismes non ciblés.

Si le QR issu de I’évaluation préliminaire est inférieur au NP, les risques sont alors 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. L'évaluation approfondie peut comprendre une meilleure caractérisation
des risques basée sur la modélisation de I’exposition, sur des données de surveillance, sur des
résultats d’études sur le terrain ou en mésocosme, ou encore sur des méthodes probabilistes
d’évaluation des risques. L’évaluation des risques peut étre approfondie jusqu’a ce que les
risques soient adéquatement caractérisés ou qu’ils ne puissent plus étre caractérises davantage.

Le toxophore exercant I’effet fongicide de la molécule de krésoxim-méthyl est attribué au
groupement -méthoxyiminoacétate de (E)-méthyle. Comme le toxophore est hydrolysé en
krésoxim-acide, on s’attend a ce que ce produit de transformation soit moins toxique.
L’évaluation des risques écologiques a donc été réalisée séparément pour le krésoxim-méthyl et
le krésoxim-acide.

Pour les besoins de I’évaluation des risques, les criteres d’effet toxicologique (aigu et chronique)
établis pour I’espece la plus sensible soumise aux essais ont été utilisés comme criteres de
substitution pour les nombreuses espéeces susceptibles de subir une exposition au
krésoxim-méthyl a la suite de son utilisation. Les CEE étaient fondés sur la dose d’application la
plus élevée (pommes : 4 x 225 g p.a./ha, a intervalles de 10 jours).

4.2.1 Risques pour les organismes terrestres

Les tableaux 11 a 16 de I’annexe VIII présentent les criteres d’effet toxicologique pour les
organismes terrestres, tandis que les tableaux 27 a 33 de I’annexe VIII présentent les évaluations
des risques pour les organismes terrestres.

Invertébrés terrestres

Pour le krésoxim-méthyl (un principe actif de qualité technique, PAQT, et une préparation
commerciale), le krésoxim-acide et le krésoxim-diacide, le NP n’a pas été dépassé pour les
lombrics. De méme, pour les abeilles et les études de niveau | portant sur les especes indicatrices
d’arthropodes utiles (Typhlodromus pyri et Aphidius rhopalosiphi), le NP n’a pas été depassé
dans le cas du krésoxim-méthyl. Le NP a été dépassé dans le cadre d’une étude réalisee au
moyen de plaques de verre avec la coccinelle a sept points. D’autres études de niveau supérieur
réalisées sur le terrain ont également indiqué que le krésoxim-méthyl pourrait étre nocif pour
certains arthropodes utiles. Des effets nocifs (diminution de I’ordre de 22 a 54 % du nombre
d’acariens predateurs) ont été observes dans des études sur le terrain a des doses d’application
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semblables a celles utilisées au Canada. Par conséquent, la toxicité potentielle associée a
I’utilisation du krésoxim-méthyl pour ce groupe d’organismes ne peut pas étre écartee, et
I’étiquette doit comporter un énoncé informant les utilisateurs des effets du krésoxim-méthyl
chez les arthropodes utiles. Les risques associes a I’utilisation du krésoxim-méthyl pour les
lombrics et les abeilles sont acceptables. La toxicité du krésoxim-acide (le principal produit de
transformation) pour les abeilles et les arthropodes utiles devrait étre moins élevée que celle du
krésoxim-methyl et, par conséquent, le risque pour les invertébreés terrestres non ciblés est
acceptable.

Oiseaux et petits mammiferes

L’évaluation des risques pour les oiseaux et les mammiféres a été réalisée au moyen de quatre
scénarios d’exposition : exposition au champ et hors champ, et sources de nourritures
contaminees par du kréesoxim-méthyl présent soit a une concentration moyenne de résidus soit a
une concentration élevée de résidus selon le nomogramme (tableau 32, annexe VIII). Aucune
donnée sur la toxicité pour les oiseaux et les mammiferes n’était disponible pour le
krésoxim-acide; cependant, le krésoxim-acide ne devrait pas étre plus toxique que le
krésoxim-méthyl et, par conséquent, la présente évaluation couvrira également les risques
associes a ce produit de transformation.

Pour les oiseaux, les QR associés au critere d’effet pour une exposition aigué et a court terme par
le régime alimentaire sont inférieurs au NP pour toutes les guildes alimentaires et tous les
scénarios d’exposition chez les oiseaux. Cependant, le NP est dépassé pour le critere d’effet
traduisant la plus grande sensibilité pour la reproduction chez les oiseaux, qui est la
concentration d’effet la plus faible évaluée dans une étude réalisée chez le colin de Virginie, ou
des différences significatives ont été observées chez le groupe témoin en ce qui concerne la
mortalité précoce et la mortalité a I’éclosion (petits morts avant I’éclosion). D’autres effets,
associés a la fertilité des ceufs (ccufs endommagés ou félés, ceufs infertiles, mortalité des
embryons en cours de développement) ont également été notés a des doses plus élevees. Selon le
schéma d’évaluation des risques, les oiseaux insectivores de petite taille qui se nourrissent dans
des champs traités devraient subir I’exposition la plus élevée. Pour les oiseaux insectivores de
petite taille, les QR au champ et hors champ s’établissent a > 6,9 et > 4,0, respectivement,
d’apreés les concentrations maximales de résidus selon le nomogramme et a > 4,7 et > 2,8,
respectivement, d’apres les concentrations moyennes de résidus selon le nomogramme. Les QR
associés au critére d’effet pour la reproduction sont également supérieurs au NP pour les oiseaux
frugivores et granivores de petite taille.

Selon le schéma d’évaluation des risques, le NP pour les oiseaux insectivores de petite taille
calculé a partir des estimations de la concentration moyenne de résidus sur les sources d’aliments
est dépassé lorsque 21 % (1/QR x 100) du régime alimentaire provient de champs traités; ou
lorsque 36 % du régime alimentaire provient de zones attenantes a des champs traités. En
supposant que le principe actif a une demi-vie de 10 jours, les concentrations au champ
demeureraient supérieures au NP pendant 53 jours pour les oiseaux insectivores de petite taille se
nourrissant exclusivement dans les vergers ou les doses d’application les plus élevées ont été
utilisées (225 g p.a./ha x 4, a 10 jours d’intervalle); et pendant 41 jours pour les oiseaux
insectivores de petite taille se nourrissant dans des zones attenantes au champ traité. La figure 3
présente le risque pour les oiseaux de petite taille au fil du temps associé a I’utilisation du
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krésoxim-méthyl appliqué a une dose de 225 g p.a./ha en supposant une demi-vie de 10 jours sur
les insectes.

L’évaluation des risques pour les oiseaux est prudente, parce qu’elle est fondée sur le nombre
maximal d’applications et le plus court délai d’attente entre les applications, et que la méme
valeur de dérive est a prévoir dans les mémes zones pour chaque application. Dans I’ensemble,
les quotients de risque sont relativement faibles et aucune contamination des aliments n’est a
prévoir. Il a aussi été présumé que la totalité du régime alimentaire était constituée d’un seul type
d’aliments, alors que la nourriture des animaux devrait vraisemblablement étre variée et provenir
aussi bien de zones traitées que de zones non traitées. L utilisation de ces hypotheses laisse
entendre que I’exposition dans les conditions d’emploi réelles pourrait étre inférieure aux
expositions estimées. A la lumiére des renseignements disponibles, I’étiquette devra comporter
un énonceé informant les utilisateurs de la toxicité du krésoxim-méthyl pour les oiseaux, et le
risque pour les oiseaux est jugé acceptable. De plus, il serait possible de réduire davantage le
risque pour les oiseaux en réduisant le nombre d’applications pour tenir compte des résultats de
I’évaluation des risques pour la santé humaine associés a I’exposition par le régime alimentaire.

Pour les mammiferes de petite taille, tous les QR fondés sur les valeurs de toxicité aigué étaient
inférieurs au NP. En général, tous les QR calculés pour les mammiféres de petite taille étaient
inférieurs aux QR pour les oiseaux. Pour les effets sur la reproduction, tous les QR fondés sur les
concentrations moyennes de résidus selon le nomogramme étaient < 2. D’apres les
renseignements disponibles, le risque pour les mammiféres est jugé acceptable et il ne sera pas
nécessaire d’ajouter une mise en garde sur I’étiquette.

Plantes terrestres

Pour les plantes terrestres, le critere d’effet traduisant la plus grande sensibilité concernait la
laitue dans une étude sur la vigueur végétative (DEzs = 360 g p.a./ha d’aprés la diminution du
poids sec total des végétaux). D’aprés une CEE de 422 g p. a./ha, le QR de 1,2 dépasse
legerement le NP de 1. Par conséquent, des énoncés doivent étre ajoutés a I’étiquette pour
informer les utilisateurs de la toxicité du produit pour les plantes, et des zones tampons destinées
a assurer une protection contre la dérive de pulvérisation sont requises. L’utilisation de produits
contenant du krésoxim-acide ne devrait pas poser de risque pour les végétaux terrestres.

4.2.2 Risques pour les organismes aquatiques

Les criteres d’effet toxicologique pour les organismes aquatiques sont résumes aux tableaux 17 a
20 de I’annexe VIII; et les résultats de I’évaluation des risques sont résumeés aux tableaux 34 a 37
de I’annexe VIII.

Les QR obtenus lors de I’évaluation préliminaire d’apres les critéres d’effet aigu pour Daphnia
étaient inférieurs au NP dans le cas du krésoxim-méthyl, du krésoxim-acide et du
krésoxim-diacide. Les QR associés au krésoxim-acide pour la truite arc-en-ciel et les algues
vertes étaient également inférieurs au NP.

Les QR du krésoxim-méthyl pour les poissons (effets aigus et chroniques), les amphibiens, les
algues vertes et les invertébrés marins étaient superieurs au NP, ce qui indique un risque pour ces
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organismes. Le critére d’effet traduisant la plus grande sensibilité a été observé chez la truite
arc-en-ciel (CLsosur 96 h/2 =75 ug p.a./L), avec un QR de 3,8 a I’évaluation préliminaire. Ce
critere d’effet a également été utilisé comme valeur de substitution pour caractériser les risques
chez les amphibiens dans les plans d’eau saisonniers. Le QR obtenu pour les amphibiens dans les
étangs saisonniers est de 20,2. L’organisme marin non ciblé le plus sensible était I’huitre
américaine (CEso sur 96 h, calcification de la coquille / 2 = 7,5 pug p.a./L), dont le QR
s’établissait également a 3,8.

Comme des risques ont été relevés pour les organismes aquatiques vivant dans des plans d’eau
douce permanents, saisonniers ou marins/estuariens, I’évaluation des risques a été approfondie
pour examiner séparément les CEE en milieu aquatique découlant de la dérive de pulvérisation et
du ruissellement. Dans le cas de I’habitat marin/estuarien, une seule application de
krésoxim-methyl est prise en compte pour I’évaluation approfondie des risques découlant de la
dérive de pulvérisation, car le renouvellement de I’eau di aux marées devrait entrainer une
dilution considérable des résidus de pesticide entre les applications subséquentes.

Le risque pour les organismes aquatiques découlant de la dérive de pulvérisation a été évalué en
supposant que jusqu’a 59 % du principe actif appliqué devrait dériver sur 1 m dans la direction
du vent a partir du lieu d’application lors de I’utilisation d’un pulvérisateur pneumatique en fin
de saison (apres la feuillaison). Dans les habitats marins, en raison des taux de renouvellement de
I’eau dans les zones estuariennes et les cours d’eau influences par la marée, les CEE hors champ
ont été calculées a I’aide de la dose d’application maximale unique de 225 g p.a./ha. Les tableaux
35 et 36 de I’annexe VIII résument I’évaluation approfondie des risques de dérive du
krésoxim-methyl pour les organismes aquatiques. Dans le cas des organismes vivant dans des
plans d’eau permanents et saisonniers, ainsi qu’en milieu marin, les QR dépassent le NP. Par
conséquent, des zones tampons sont requises pour atténuer les risques de dérive de pulvérisation
associés a I’utilisation du krésoxim-méthyl.

Dans le cadre de I’évaluation approfondie, les CEE découlant du ruissellement de surface étaient
inférieures aux CEE associées a la dérive (tableaux 24 et 25 de I’annexe VIII). La région la plus
vulnérable, d’apres le profil d’emploi actuel du krésoxim-méthyl et les caractéristiques de
I’emplacement pour le Canada atlantique (représenté par I’Tle-du-Prince-Edouard), a été utilisée
pour modéliser les CEE associées au ruissellement. On a utilisé les concentrations maximales et
les concentrations prédites sur une période 1 jour (choisie pour correspondre a I’exposition
aigué) dans I’eau surjacente d’un plan d’eau d’une profondeur de 80 cm et de 15 cm pour
calculer les quotients de risque de I’évaluation de niveau I (tableau 37 de I’annexe VIII). Les QR
pour les poissons d’eau douce et les organismes marins sont inférieurs au NP; cependant, un
risque associé au ruissellement a été relevé pour les amphibiens (QR = 2,4). Les données de
surveillance des eaux de surface du Canada n’étaient pas disponibles aux fins de comparaison
avec les valeurs de toxicité pour les organismes aquatiques. Cependant, des mises en garde sur
I’étiquette sont nécessaires pour informer les utilisateurs qu’ils doivent prévenir le ruissellement
vers les habitats aquatiques adjacents.

4.2.3 Déclarations d’incident relatif a I’environnement

En date du 8 avril 2020, le krésoxim-methyl avait fait I’objet d’une déclaration d’incident, qui
avait été considéré comme un événement majeur pour I’environnement. L’incident déclaré s’est
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produit au Canada et mettait en cause plusieurs principes actifs. La déclaration d’incident (n° de
I’ARLA 1945639) a fait I’objet d’une évaluation (n° de I’ARLA 1994969) et il a été déterminé
qu’il était « peu probable » qu’il existe un lien de causalité avec le krésoxim-méthyl.

5.0 Evaluation de la valeur

Le krésoxim-méthyl est homologué pour une utilisation sur les pommes, les poires et les raisins.
Gréce a son action systémique, a ses propriétés protectrices et curatives ainsi qu’a son effet
rémanent de longue durée, le krésoxim-méthyl est utile aux producteurs de pommes et de poires
pour supprimer la tavelure et le blanc, des maladies graves qui imposent un lourd fardeau
économique et qui peuvent avoir des répercussions graves sur la production de fruits a pépins au
Canada. Il a également une valeur pour la suppression de la pourriture noire et du blanc dans les
cultures de raisins, des maladies préoccupantes qui sévissent par temps chaud et humide. Grace a
ses propriétés curatives et éradicatives, le krésoxim-méthyl aide a ralentir le développement de
ces maladies lorsqu’il est appliqué aprés I’infection.

Aprés avoir évalué toutes les données disponibles, I’ARLA propose de maintenir I’lnomologation
de toutes les utilisations homologuées du krésoxim-méthyl; cependant, le nombre maximal
d’applications saisonniéres pour toutes les combinaisons site-organisme nuisible sont réduites de
quatre a une ou deux (selon la dose). Du point de vue de la valeur, la diminution du nombre
d’applications est acceptable, car les producteurs pourront continuer d’utiliser ce principe actif,
en alternance avec des solutions de remplacement homologuées, pour combattre des maladies
qui imposent un lourd fardeau économique, dans le cadre d’un programme de lutte intégrée tout
au long de la saison. Un certain nombre de principes actifs de remplacement présentant des
modes d’action différents de celui du krésoxim-méthyl sont homologués pour les combinaisons
site-organisme, et peuvent étre utilisés en rotation avec le kresoxim-méthyl dans le cadre d’un
programme visant & contrer les maladies et I’acquisition d’une résistance chez les organismes
nuisibles touchant les pommes, les poires et les raisins.

6.0 Considérations relatives a la politique sur les produits antiparasitaires

La Politique de gestion des substances toxiques est une politique du gouvernement fédéral visant
a offrir des orientations sur la gestion des substances préoccupantes qui sont rejetées dans
I’environnement. Elle prévoit la quasi-élimination des substances de la voie 1, substances qui
répondent aux quatre critéres précisés dans la politique, en d’autres termes, qu’elles sont
persistantes (dans I’air, le sol, I’eau ou les seédiments), bioaccumulables, principalement
anthropiques et toxiques, au sens de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement. La
Loi sur les produits antiparasitaires exige que la Politique de gestion des substances toxiques
soit respectée lors de I’évaluation des risques d’un produit.

6.1 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques

Conformément a la directive DIR99-03% de I’ARLA, une évaluation du krésoxim-méthyl a été
réalisée en fonction des criteres de la voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques,

3 Directive d’homologation DIR99-03, Stratégie de I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
concernant la mise en eceuvre de la Politique de gestion des substances toxiques.
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en vertu de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement. Santé Canada est arrivé aux
conclusions suivantes :

e Le krésoxim-méthyl, tout comme ses produits de transformation, ne satisfait pas a tous
les criteres de la voie 1 et n’est donc pas considéeré comme une substance de la voie 1
(voir les tableaux 38 et 39 de I’annexe VIII).

6.2 Formulants et contaminants preoccupants pour la santé ou I’environnement

Dans le cadre de I’évaluation, les contaminants présents dans le produit de qualité technique
ainsi que les formulants et contaminants présents dans les préparations commerciales sont
recherchés dans la Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui
soulevent des questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement tenue a jour dans
la Gazette du Canada* (parties 1 et 3). Cette liste, utilisée conformément a I’ Avis d’intention
NOI2005-01° de Santé Canada, est fondée sur les politiques et la réglementation en vigueur,
notamment les directives DIR99-03 et DIR2006-02,° et tient compte du Réglement 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). Santé
Canada a tiré les conclusions suivantes :

e Le krésoxim-methyl et les préparations commerciales connexes ne contiennent aucun des
formulants ou des contaminants préoccupants sur le plan de I’environnement et figurant
dans la liste publiée 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 Santé Canada en matiere de produits de
formulation et conformément a la directive d’homologation DIR200602.

7.0 Conclusion de I’évaluation scientifique

Grace a son action systémique, a ses propriétés protectrices et curatives, ainsi qu’a son effet
rémanent de longue durée, le krésoxim-méthyl est utile aux producteurs de pommes et de poires
pour supprimer la tavelure et le blanc, et aux producteurs de raisins pour supprimer la pourriture

4 Gazette du Canada, Partie 11, volume 139, numéro 24, TR/2005-114 (2005-11-30), pages 2 641 a 2 643 :
Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions
particulieres en matiere de santé ou d’environnement, et arrété modifiant cette liste dans la Gazette du
Canada, Partie Il, volume 142, numéro 13, TR/2008-67 (2008-06-25), pages 1 611 a 1 613. Partie 1 —
Formulants qui soulévent des questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement, Partie 2 —
Formulants allergenes reconnus pour provoquer des réactions de type anaphylactique et qui soulevent des
questions particuliéres en matiere de santé ou d’environnement et Partie 3 — Contaminants qui soulévent
des questions particulieres en matiére de santé ou d’environnement.

5 Auvis d’intention NOI12005-01, Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui
soulévent des questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement en vertu de la nouvelle Loi
sur les produits antiparasitaires.

6 Directive d’homologation DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation
sur sa mise en eeuvre.
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noire et le blanc. Les propriétés curatives du krésoxim-méthyl aident a ralentir le développement
des maladies apres I’infection.

En ce qui concerne la santé humaine, les risques se sont révélés acceptables compte tenu des
mesures d’atténuation proposées. Les mesures d’atténuation proposées comprennent un EPI
offrant un niveau de protection accru pour les applications au moyen d’un pulvérisateur
pneumatique/nébulisateur a main et un nombre réduit d’applications par saison sur les pommes,
les poires et les raisins.

Les risques pour I’environnement associés au krésoxim-méthyl sont jugés acceptables lorsqu’il
est utilisé conformément au mode d’emploi propose sur I’étiquette. Des mesures d’atténuation
sont requises pour les organismes non ciblés.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

%
(2/9)
I
l

HY
AHETF

ALT
ARLA
ARTF
ASAE
atm

°C
CEso
CEE
CIM
ClLso
cm
cm?
CMM
CODO
CPODP
CSEO
CSPO
CT
CuU
DA
DALsp
DARf
DDs
DEso
DEEM

DIR
DJA
DJMDV
DLso
DMENO
DOA
DS
DSENO
EFSA
EJE
EPA

EPI
ERU:1*
EVOI

pourcentage

male/femelle

augmentation

diminution

microgramme

Agricultural Handlers Exposure Task Force
alanine aminotransférase

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

American Society of Agricultural Engineers
atmospheére

degré Celsius

concentration efficace pour 50 % de la population
concentration estimée dans I’environnement

cote d’irritation maximale

concentration létale pour 50 % du groupe d’essai
centimetre

centimétre carré

cote moyenne maximale pour 24, 48 et 72 heures
code de données (ARLA)

cinétique de premier ordre double en parallele
concentration sans effet observé

cinétique simple de premier ordre

coefficient de transfert

catégorie d’utilisation

dose administrée

dose d’application létale pour 50 % de la population
dose aigué de référence

dose dangereuse pour 5 % des espéces

dose efficace sur 50 % de la population

Dietary Exposure Evaluation Model — base de données sur I’ingestion de denrées
alimentaires

directive

dose journaliere admissible

dose journaliere moyenne pour la durée de la vie
dose létale pour 50 % du groupe d’essai

dose minimale entrainant un effet nocif observé
dose quotidienne absorbée

délai de sécurité

dose sans effet nocif observé

Autorité européenne de sécurité des aliments
exposition journaliére estimée

United States Environmental Protection Agency
équipement de protection individuelle

exces de risque unitaire

équation de vitesse d’ordre indéterminé
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Liste des abréviations

F1 descendants de la premiere génération

F2 descendants de la deuxieme génération

FEG facteur d’évaluation global

g gramme

GGT gamma-glutamyl-transférase

h heure

ha hectare

IUES indice d’ubiquité dans les eaux souterraines
j jour

JAT jours apres le traitement

JPN jour postnatal

Keo guotient d’adsorption normalisé pour le carbone organique
Kad coefficient d’adsorption

kg kilogramme

Koe coefficient de partage n-octanol-eau

L litre

LMR limite maximale de résidus

Log logarithme

LPA Loi sur les produits antiparasitaires

M concentration molaire

m métre

M/C/A mélange, chargement et application

m3 meétre cube

ME marge d’exposition

mg milligramme

mi millilitre

mm millimetre

n° numero

NP niveau préoccupant

P génération parentale

p.a. principe actif

p.C. poids corporel

PA phosphatase alcaline

PAP principe actif pur

PAQT principe actif de qualité technique

PGST Politique de gestion des substances toxiques
pH potentiel d’hydrogéne

PHED Pesticide Handler Exposure Database

PKa constante de dissociation des acides sur une échelle logarithmique
PMCMa pulvérisateur & main a compression manuelle
PMCMe pulvérisateur & main a compression mecanique
ppm parties par million

PWC Pesticide in Water Calculator

QR quotient de risque

rel relatif
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Annexe |

Annexe | Produits contenant du krésoxim-méthyl homologués au
Canada’
Tableaul  Produits visés par les modifications proposées & I’étiquette’
N’umero . Categorle,de M Titulaire Nom du produit REs . Principe actif (%)
d’homologation |en marché formulation
26926 Produit de qualité |BASF Fongicide de qualité Granulés Krésoxim-méthyl
technique Canada Inc. |technique mouillables (97 %)
krésoxim-méthyl
26257 Usage commercial Fongicide Sovran Granulés Krésoxim-méthyl
mouillables (50 %)

En date du 27 janvier 2020, a I’exception des produits abandonnés ou faisant I’objet d’une demande d’abandon.
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Annexe ||

Annexe Il Utilisations des produits homologués contenant du krésoxim-méthyl a usage commercial
Tableau 1l  Utilisations des produits homologués contenant du krésoxim-méthyl a usage commercial
Dose d’application . ..
S Organismes | Type de Méthode (g p.a./ ha) l\!ombre ”.‘ax'ma' Intervalle minimal
Ite nuisibles formulation d’application unique cumulative ST EUIB{ T A Gl e o
PP g . annee applications (jours)
maximale | maximale
Pommes | Tavelure, Granulés Au sol — 225 900 7
blanc hydrodispersibles pulvérisateur
pneumatique
Poires Tavelure, Granulés Au sol — 180 720 7
blanc hydrodispersibles pulvérisateur
pneumatique
Raisins | Pourriture Granulés Au sol - 150 600 14
noire, blanc hydrodispersibles pulvérisateur
pneumatique
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Annexe Il

Annexe 111

risques pour la santé

Tableau 1

Identification de certains métabolites du krésoxim-méthyl

Profil de toxicité et critéeres d’effet de I’évaluation des

Code

Nom chimique

BAS490F Krésoxim-méthyl

(E)-2-méthoxyimino-2-[2-(2-méthyl-phénoxyméthyl)phényl]acétate de méthyle

BAS490-1, M-1 (E)-2-méthoxyimino-2-[2-(2-méthyl-phénoxyméthyl)phényl]acétate

BF490-2, M-2 acide 2-[2-(2-hydroxyméthylphénoxyméthyl)phényl]-2-méthoxyiminoacétique

BF490-9, M-9 acide 2-[2-(4-hydroxy-2-méthylphénoxyméthyl)-phényl]-2-méthoxyiminoacétique

BF 490-5, M-5 acide 2-({2-[(E)-carboxy(méthoxyimino)méthyl]benzyl}oxy)benzoigue

Reg # 279 482 2-cyano-2-[2-(o-tolyloxyméthyl)-phényl]-2-(2-{o-
tolyloxyméthyl)phénylcarbonyloxy]acétate de méthyle

Tableau 2 Valeurs toxicologiques de réference utilisées dans I’évaluation des risques du

krésoxim-méthyl pour la santé

Cutanée

Scénario Etude Point de départ et critére d’effet FEG! ou ME®
d’exposition cible

Aigué, régime Une DART n’est pas requise, car aucun critére pertinent pour un scénario aigu n’a été relevé.
alimentaire
Exposition répétée,  |Etude de toxicit¢ ~ [DSENO = 36 mg/kg p.c./jour 100
régime alimentaire  [chronique par le D’apreés la diminution du p.c./de la prise de p.c. chez

régime alimentaire |les femelles et les effets sur le foie.

de 24 mois — rat

-- DJA = 0,4 mg/kg p.c./jour --

Cutanée a court et Etude de toxicité par[DSENO = 1 000 mg/kg p.c./jour 100
moyen termes \voie cutanée de 21

jours — rat
Inhalation a court et  [Etude de toxicité  [DSENO = 109 mg/kg p.c./jour 100
moyen termes pour la reproduction |D’aprés les effets sur le p.c./la prise de p.c. et les

sur deux générations|effets sur le foie chez les animaux parents, ainsi que

- rat les effets sur le p.c. et les retards de développement

ichez les petits.

Exposition globale par|Etude de toxicité par[Diminution du p.c.
\voie orale et par le régime
inhalation, a court et falimentaire de DSENO = 146 mg/kg p.c./jour
moyen termes® 90 jours — rat 100

IAucun effet cutané n’a été observé.

Cancer

L’ERU* pour le krésoxim-méthyl est de 0,0022
(mg/kg p.c./jour)* d’aprés I’incidence combinée des
adénomes et des carcinomes hépatocellulaires chez les
rates.

! Le FEG (facteur d’évaluation global) correspond au total des facteurs d’incertitude et des facteurs prévus par la
LPA pour les évaluations des risques associés a I’exposition par voie alimentaire.

2 La ME est la ME cible pour les évaluations de I’exposition professionnelle et résidentielle.
3 Comme une DSENO par voie orale a été sélectionnée, un facteur d’absorption par inhalation de 100 % (valeur par
défaut) a été utilisé pour I’extrapolation d’une voie d’exposition a I’autre.
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Annexe Il

Tableau3  Résumé des études toxicologiques sur le krésoxim-méthyl

REMARQUE : Les effets énumérés ci-dessous 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. Les effets sur le poids des organes sont réputés ou présumes toucher
tant le poids absolu que le poids relatif des organes par rapport au poids corporel, sauf indication

contraire.

Type d’étude, animal et n°
de ’ARLA

Résultats de I’étude

Toxicocinétique, par voie orale
(absorption, distribution,
métabolisation, excrétion) —
gavage

Rat Wistar

N° de I’ARLA
1176674
1176684
1176697
1176832
1176832

Les rats ont recu une dose unique par voie orale de 50 ou 500 mg/kg p.c./jour ou
des doses répétées de 50 mg/kg p.c./jour de krésoxim-méthyl radiomarqué sur le
cycle méthylphénoxy ou phényle.

Absorption
Chez les rats ayant recu une dose unique ou des doses répétées par voie orale, les

concentrations plasmatiques ont atteint un sommet 0,5 a 1 h apres I’administration
de la faible dose et 8 h aprés I’administration de la dose élevée. Les
concentrations plasmatiques ont ensuite diminué, la demi-vie terminale de la
substance dans le plasma étant de 17 a 19 h a la faible dose etde 22a30 hala
dose élevée.

L aire sous la courbe des concentrations plasmatiques de radioactivité en fonction
du temps était deux fois plus importante a la dose élevée comparativement a la
dose faible, ce qui indique une saturation de I’absorption dans le groupe recevant
la dose élevée. D’apreés les données sur I’excrétion urinaire (20 & 28 %) et biliaire
(35243 %), environ 55 a 71 % de la dose administrée (DA) par voie orale a été
absorbée dans les 48 heures suivant I’administration d’une dose unique faible
chez les deux sexes. Cependant, apres I’administration d’une dose unique élevée,
seulement 23 a 27 % de la DA a été absorbée au cours de la méme période chez
les deux sexes, en raison de la saturation de I’absorption.

Distribution

La substance a I’essai a été largement distribuée dans les tissus (les concentrations
les plus élevées ayant été détectées dans le plasma, le foie, les reins, le tractus
gastro-intestinal et la peau), mais a été rapidement éliminée. Aprés 96 heures, la
radioactivité résiduelle a été détectée seulement dans le contenu du tractus
gastro-intestinal ainsi que sur la peau des femelles.

Excrétion

La radioactivité totale récupérée dans les excrétas aprés 120 heures variait de 87 a
96 % de la DA, et moins de 0,05 % de la DA était détectable aprés 120 heures. La
DA a été en grande partie éliminée dans les matiéres fécales (66 a 73 %) et le
reste dans I’urine (20 a 28 %), la majeure partie (80 a 93 %) étant excrétée dans
les 24 premiéres heures aprés I’administration de la dose chez les deux sexes.
Aucune radioactivité détectable n’a été excrétée dans I’air expiré.

L’ administration d’une dose unique élevée par voie orale s’est traduite par un
profil d’excrétion semblable a celui observé pour la dose faible, les matieres
fécales et I’urine étant les principales voies d’élimination. Cependant, une
saturation de I’absorption a été constatée chez les animaux ayant regu la dose
élevée et elle s’est traduite par I’élimination d’une plus grande proportion (81 %)
de la DA dans les matieres fécales et d’une plus faible proportion (9 a 13 %), dans
I’urine. L’administration de la dose par voie intraveineuse a entrainé I’excrétion
de la DA en proportions égales (49 %) dans les matieres fécales et I’urine chez les
males, tandis que chez les femelles, la DA a été excrétée a 60 % et 23 % dans les
matiéres fécales et I’urine, respectivement.
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L’excrétion biliaire sur une période de 48 heures représentait 35 a 43 % de la DA
apres une dose unique faible ou des doses faibles répétées chez les deux sexes,
mais seulement 14 a 15 % de la DA apreés une dose unique élevée chez les deux
sexes pendant la méme période. Cette différence était également attribuable a une
saturation de I’absorption a la dose élevée par voie orale. La majeure partie de
I’excrétion biliaire s’est produite dans les 48 heures suivant I’administration.

Métabolisme

Le krésoxim-méthyl inchangé représentait 57 a 96 % de la radioactivité dans les
matiéres fécales chez les animaux des deux sexes ayant regu une dose unique
faible, des doses faibles répétées ou une dose élevée par voie orale; cependant,
dans le cas de I’administration par voie intraveineuse, le krésoxim-méthyl était
présent uniquement dans I’urine des femelles et non chez les males. Les profils
des métabolites présents dans I’urine, les matiéres fécales et la bile indiquent que
le krésoxim-méthyl présent dans la circulation générale était converti en

32 métabolites (principaux et secondaires) au total, lesquels ont été détectés dans
I’urine, les matiéres fécales, la bile, le plasma, et les tissus hépatiques et rénaux
des rats traités.

Les métabolites alcool-acide et phénol-acide du krésoxim-méthyl et leurs
glucuronides étaient les principaux produits de biotransformation finaux. Bien que
certaines différences liées au sexe, a la dose, a la voie d’administration et au
radiomarquage aient été observées en ce qui concerne le profil des métabolites, les
métabolites M-1 ou M-9 étaient les métabolites les plus abondants dans I’urine et
les matiéres fécales de tous les groupes. Les métabolites biliaires comprenaient les
métabolites M-1 et M-9, ainsi que plusieurs métabolites glucuronides non présents
dans I’urine ou les matieres fécales. Le profil des métabolites présents dans le
plasma, le foie et les reins était semblable, les principaux métabolites étant
également le M-1 et le M-9. Dans la voie métabolique proposée, le clivage de la
liaison ester d’un groupement méthyle était la réaction initiale la plus importante
menant a la formation de M-1, suivie d’une hydroxylation supplémentaire pour
former le M-9 ou le M-2, et, enfin, de la conjugaison avec I’acide glucuronique ou
le sulfate.

Etudes de toxicité aigué

Toxicité aigué par voie orale

Rat Wistar

N°de I’ARLA 1176643

DLso > 5 000 mg/kg p.c. (3/9)

Faible toxicité aigué

Toxicité aigué par voie cutanée
Rat Wistar

N° de I’ARLA 1176644

DLso > 2 000 mg/kg p.c.

Faible toxicité aigué

Toxicité aigué par inhalation
(nez seulement)

Rat Wistar

N° de I’ARLA 1176646

ClLso>5,6 mg/L

Faible toxicité aigué
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Irritation des yeux
Lapin blanc de Vienne
Classification de Kay et
Calandra.

N° de I’ARLA 1176648

CMM =4/110

Léger érytheme et écoulement oculaire chez tous les animaux en I’espace d’une
heure, signes disparus aprés 72 h.

Minimalement irritant

Irritation cutanée

Lapin blanc de Vienne

N° de I’ARLA 1176649

CIM (24 et 48 h) = 0/6
CMM (24 et 78) = 0/6

Non irritant pour la peau

Sensibilisation cutanée
Test de maximalisation
Cobaye Dunkin Hartley

N° de I’ARLA 1176650

Résultat négatif

Toxicité aigué par voie orale

Métabolite (M-1) BAS 490-1

Rat Wistar

N°de I’ARLA 1186178

DLso >2 000 mg/kg p.c. (&)
DLso > 1090 mg/kg p.c. (?)

Toxicité aigué modérée

Toxicité aigué par voie orale

Métabolite (M-2) BF 490-2

Rat Wistar

N° de I’ARLA 2951589

DLso > 5 000 mg/kg p.c. (3/9)

Faible toxicité aigué

Toxicité aigué par voie orale

Métabolite (M-9) BF 490-9

Rat Wistar

N° de I’ARLA 2951589

DLso > 5 000 mg/kg p.c. (3/9)

Faible toxicité aigué

Toxicité aigué par voie orale

Meétabolite Reg # 279 482

Rat Wistar

N° de I’ARLA 1186179

DLso > 5 000 mg/kg p.c. (3/9)

Faible toxicité aigué

Etudes de toxicité a court terme

Toxicité par le régime
alimentaire, 90 jours

DSENO = 909/2 583mg/kg p.c./jour (3/2)

>1 937/2 583 mg/kg p.c./jour : | prise de p.c., 1 poids relatif du foie, diminution
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Souris CrIBR

N°de I’ARLA 1176651

de 17 % de I’efficacité alimentaire (&)

Toxicité par voie orale,
90 jours (régime alimentaire)
Rat Wistar

N° de I’ARLA 1176652

DSENO = 146 /1 374 mg/kg p.c./jour (3/2)

>577/1 374 mg/kg p.c./jour : | p.c., | prise de p.c., 1 poids relatif du foie, 1
GGT (&); | prise de p.c. Q)

Note: | ALT/PA sériques chez tous les animaux traités. En raison de la grande
variabilité des données, la diminution des taux d’enzymes a la faible dose n’a pas
été considérée comme étant liée au traitement.

Toxicité par voie orale,
90 jours (régime alimentaire)

Chien Beagle

N° de I’ARLA 2951589

DSENO = 150/168 mg/kg p.c./jour

> 776/846 mg/kg p.c./jour : T vomissements et diarrhée, | albumine et protéines
sériques; | prise de p.c. (?)

Toxicité par voie orale,
12 mois

(régime alimentaire)
Chien Beagle

N° de I’ARLA 1176654

DSENO = 138/761 mg/kg p.c./jour (3/Q)

> 714 mg/kg p.c./jour : | p.c. (11 %), | prise de p.c. (57 %), 1 poids relatif du
foie, | efficacité alimentaire, T vomissements et diarrhée (a ’occasion) (&)

Toxicité par voie cutanée,
21 jours (essai limite)

Rat Wistar

N°de I’ARLA 1176645

DSENO =1 000 mg/kg p.c./jour

Aucune mortalité, aucun signe clinique ni aucun effet sur les paramétres
biochimiques du sang ou la pathologie n’a été observé.

Etudes de toxicité chronique et

d’oncogénicité

Oncogénicité, 18 mois
(régime alimentaire)
Souris C57BL/6N CrIBR

N° de I’ARLA 1176667

DSENO = 304/81 mg/kg p.c./jour

> 304/400 mg/kg p.c./jour : | p.c., | prise de p.c. (%)

1 305/1 662 mg/kg p.c./jour : 1 incidence/gravité de I’amylose hépatique (3/9);
| p.c., | prise de p.c., 1 incidence de ’amylose des glandes surrénales (3); 1

incidence de la nécrose papillaire rénale (9)

Aucun signe d’oncogénicité

Toxicité chronique, 24 mois
(régime alimentaire)

Rat Wistar

N° de I’ARLA 1176655,
1176666

DSENO = 36 /48 mg/kg p.c./jour (3/9)

> 370/503 mg/kg p.c./jour : | p.c. | PA/ALT, 1 kystes et masses hépatiques, 1
incidence des adénomes et des carcinomes hépatocellulaires (3/9); 1 GGT
sérique, 1 poids du foie, 1 hypertrophie hépatocellulaire, 1 incidence des foyers
éosinophiles et des foyers a cellules mixtes (3); 1 cylindres tubulaires dans les
reins, 1 érythrophagie (ganglions lymphatiques mandibulaires) (?)

(\Voir les n® de I’ARLA 1176668 et 1176669 ci-dessous pour obtenir une analyse
statistique de I’incidence des tumeurs du foie pour les deux études combinées)

Signes de cancérogénicité

Projet de décision de réévaluation - PRVD2020-10
Page 41




Annexe Il

Type d’étude, animal et n°
de ’ARLA

Résultats de I’étude

Oncogénicité, 24 mois
(régime alimentaire)

Rat Wistar

N° de I’ARLA 1176668,
1176669

DSENO = 36/47 mg/kg p.c./jour (3/2) fondée sur les observations non liées au
cancer (paramétres limités)

> 375/497 mg/kg p.c./jour : | p.c. | prise de p.c., T incidence des masses
macroscopiques hépatiques, foyers de cellules altérées et mixtes, 1 incidence des
adénomes et des carcinomes du foie (3/9); 1 incidence de ’hypertrophie
hépatocellulaire, 1 kystes biliaires (3); 1 prolifération des cellules du canal
cholédoque, cholangiofibrose ()

747/985 mg/kg p.c./jour : 1 incidence de I’hypertrophie hépatocellulaire (?)

Incidence des adénomes et des carcinomes hépatocellulaires apreés le réexamen
des pathologies dans les deux études combinées (%) :

Adénomes :
& 12,9 (ttmoin), 2,9, 0, 8,6, 12,1 %*
Q : 0 (témoin), 2,9, 7,2, 18,6**, 21,4 %**

Carcinomes :
& :5,9 (ttmoin), 7,2, 4,4, 21,4** 182 %*
Q : 1,4 (témoin), 0, 2,9, 12,9** 14,3 %**

Incidence combinée :
3 :8.,8,10, 4,4, 30%*, 30 %**
Q:1,4,2,9, 10% 30%* 35 %**

* <0,05; ** p < 0,001

Données historiques se rapportant aux témoins (tumeurs hépatocellulaires);
24 études tirées de la base de données sur les rats Wistars (Hannover)
(1987-1993) :

Adénomes : 3 : 2,1 % (0-10 %); 9 : 1,2 % (0-10 %)

Carcinomes : 3 : 2,3 % (0-6 %); ¢ : 0,6 % (0-5 %)

Signes de cancérogénicité

Oncogénicité, 24 mois
(régime alimentaire)

Rat Wistar

N° de I’ARLA 2951589

Etude complémentaire

752/1 022 mg/kg p.c./jour : | consommation alimentaire, | p.c., | prise de p.c., 1
foyers et masses décolorés, 1 foyers d’altération cellulaire, 1 hypertrophie de la
région périportale, 1 adénome hépatique (3 : 0, 3; @ : 0, 4), 1 carcinome du foie
(& :3, 13%*% Q : 1, 3) et carcinome/adénome (3/Q); 1 poids du foie (F); 1 poids
relatif du foie (Q)

Etudes sur la toxicité pour la reproduction et le développement

Toxicité pour la reproduction
sur deux générations
(régime alimentaire)

Rat Wistar

N° de I’ARLA 1176670,
1176671

Toxicité pour les parents
DSENO pour les parents = 103/109 mg/kg p.c./jour

> 411/437 mg/kg p.c./jour : | p.c. (& : P/ F1; @ : P/ Fravant ’accouplement;), |
prise de p.c. (& : P et F1; @ : P avant I’accouplement), | ALT (/9 : F1); 1 GGT
(&3 : P et Fy); | poids des reins (Q : P et Fy)

1 623/1 741 mg/kg p.c./jour : | consommation alimentaire (3/%); | p.c.
gestation et lactation (P/F1), 1 GGT (% F1)

Toxicité pour la reproduction
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DSENO pour la reproduction = 1 741 mg/kg p.c./jour
DMENO pour la reproduction = non déterminée

Aucun effet attribuable au traitement n’a été observé sur la fonction reproductrice
de I’une ou I’autre des générations.

Toxicité pour la progéniture
DSENO pour la progéniture = 109 mg/kg p.c./jour

> 437 mg/kg p.c./jour : | p.c. Fian, F2 (JPN 7-14-21) | prise de p.c. (3/Q Fian,
F2); | pourcentage de petits chez lesquels le pavillon de I’oreille est déployé au
JPN4 (F1b), retard de I’ouverture du canal auditif (F), retard de I’ouverture des
yeux

Aucun signe de sensibilité n’a été noté chez les jeunes.

Toxicité pour le
développement

(gavage)

Etude de détermination des
doses

Rat Wistar

N°de I’ARLA 1176676

Etude complémentaire — détermination des doses

Toxicité maternelle
1200 mg/kg p.c./jour : | prise de p.c. et consommation alimentaire aux jours de
gestation 6-8

Les observations portaient uniquement sur la toxicité pour les parents.

Toxicité pour le
développement

(gavage)
Rat Wistar

N° de I’ARLA 1176676

Toxicité maternelle
DSENO =1 000 mg/kg p.c./jour (soit la dose d’essai la plus élevée)

Toxicité pour le développement

DSENO =1 000 mg/kg p.c./jour

Aucun signe de sensibilité n’a été noté chez les jeunes.
Aucune malformation attribuable au traitement n’a été notée.

Toxicité pour le
développement

(gavage)

Etude de détermination des
doses

Lapin himalayen

N° de I’ARLA 1176677

Etude complémentaire — détermination des doses
Toxicité maternelle

1 200 mg/kg p.c./jour : aucun effet attribuable au traitement

Toxicité pour le
développement

(gavage)

Lapin himalayen

Toxicité maternelle
DSENO =1 000 mg/kg p.c./jour (soit la dose d’essai la plus élevée)

Toxicité pour le développement
DSENO =1 000 mg/kg p.c./jour (soit la dose d’essai la plus élevée)

Aucun effet attribuable au traitement
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N° de I’ARLA 1176677

Aucun signe de sensibilité n’a été noté chez les jeunes.
Aucune malformation attribuable au traitement n’a été notée.

Etudes de génotoxicité

Essai de mutation génique
inverse sur S. typhimurium

N° de I’ARLA 1176678

Négatif (avec ou sans activation métabolique); essais menés jusqu’a la
concentration limite.

Essai de mutation génique
inverse sur S. typhimurium et
E. coli

N° de I’ARLA 1176679

Négatif (avec ou sans activation métabolique); essais menés jusqu’a la
concentration limite.

Essai de mutation génique sur
cellules de mammifeéres
(cellules d’ovaire de hamster
chinois)

N° de I’ARLA 1176680

Négatif (avec ou sans activation métabolique)

Synthése non programmée de
I’ ADN sur des hépatocytes
primaires de rats (ex vivo)
Rat Wistar

N° de I’ARLA 1176683

Résultat négatif

Synthése non programmée de
I’ADN sur des hépatocytes
primaires de rats (in vitro)

N° de I’ARLA 1176707

Résultat négatif

Essai d’aberration
chromosomique sur des
lymphocytes humains (in vitro)

N° de I’ARLA 1176681

Négatif (avec ou sans activation métabolique)

Test du micronoyau sur moelle
osseuse de souris (in vivo)

Souris NMRI

N° de I’ARLA 1176682,
1186190

Résultat négatif

Test du micronoyau sur moelle
osseuse de rat (in vivo)

Rat Wistar

N° de I’ARLA 2951589

Résultat négatif

Essai d’aberration
chromosomique (in vivo)

Cellules spermatogoniales de
souris

Résultat négatif

Métabolite M-1

Négatif (avec ou sans activation métabolique); essais menés jusqu’a la
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Essai de mutation génique
inverse sur S. typhimurium et
E. coli

N° de I’ARLA 2951589

concentration limite.

Métabolite M-2

Essai de mutation génique
inverse sur S. typhimurium et
E. coli

N° de I’ARLA 1186188

Négatif (avec ou sans activation métabolique); essais menés jusqu’a la
concentration limite.

Métabolite M-9

Essai de mutation génique
inverse sur S. typhimurium et
E. coli

N° de I’ARLA 1186187

Négatif (avec ou sans activation métabolique); essais menés jusqu’a la
concentration limite.

Métabolite M-5

Essai de mutation génique
inverse sur S. typhimurium et
E. coli

N° de I’ARLA 2951589

Négatif (avec ou sans activation métabolique)

Meétabolite Reg. #279 482
Essai de mutation génique
inverse sur S. typhimurium et
E. coli

N°de I’ARLA 1186189

Négatif (avec ou sans activation métabolique)

Etudes de neurotoxicité

Neurotoxicité aigué
(gavage)

Rat Wistar

N°de I’ARLA 1176719

DSENO =2 000 mg/kg p.c./jour

Aucun signe de toxicité générale ou de neurotoxicité attribuable au traitement n’a
été constateé.

Neurotoxicité, 90 jours
(régime alimentaire)

Rat Wistar

N° de I’ARLA 1176729

DSENO = 317/78 mg/kg p.c./jour (3/9)
> 317 mg/kg p.c./jour : | p.c. (?); | prise de p.c. (&)
1 267 mg/kg p.c./jour : | consommation alimentaire (3/9); | p.c. (&)

Aucun signe de neurotoxicité attribuable au traitement n’a été constaté.

Autres études

Prolifération des hépatocytes
Réponse en phase S

N° de I’ARLA 1176706

Etude complémentaire

> 200 mg/Kkg p.c./jour : 1 prolifération des hépatocytes
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Toxicité, 21 jours
(régime alimentaire)

Etude de I’effet du
krésoxim-méthyl sur la
prolifération des cellules
hépatiques pour déterminer le
mécanisme d’action possible
(étude de réponse en phase S)

Rat Wistar

N° de I’ARLA 1176653,
1176833

Etude complémentaire

1 140 mg/kg p.c./jour : 1 prolifération de cellules dans les lobules hépatiques

Toxicité, 21 jours
(régime alimentaire)

Etude de I’effet du
krésoxim-méthyl sur la
prolifération des cellules
hépatiques pour déterminer le
mécanisme d’action possible
(étude de réponse en phase S)

Rat Wistar

N°de ’ARLA 1176718

Etude complémentaire

603 mg/kg p.c./jour : 1 prolifération de cellules dans les lobules hépatiques

Etude de toxicité avec période
de rétablissement, 13 semaines
(régime alimentaire)

(période de rétablissement de
1 semaine aprés une période
de traitement de 2 semaines, et
période de rétablissement de

5 semaines aprés une période
de traitement de 13 semaines)

Etude supplémentaire de
réponse en phase S

Rat Wistar

N° de I’ARLA 1176718

Etude complémentaire

800 mg/kg p.c./jour pendant 1 semaine : 1 poids du foie, 1 prolifération des
hépatocytes dans la région périportale

800 mg/kg p.c./jour pendant 6 semaines : 1 prolifération des hépatocytes dans la
région périportale

800 mg/kg p.c./jour pendant 13 semaines : | p.c. et consommation alimentaire,
aucune hausse de la prolifération des hépatocytes dans la région périportale

Les effets observés étaient réversibles a un niveau représentant 40 % des valeurs
témoins aprés 1 semaine de traitement, et a un niveau représentant 30 % des
valeurs témoins apres 13 semaines de traitement.

Aucun signe de prolifération des hépatocytes en fonction de la durée
d’exposition n’a été observé.

Induction des foyers cellulaires
positifs pour la glutathion-s-
transférase (induits par celle-ci)
dans le foie a la suite d’une
dose unique par gavage de
krésoxim-méthyl.

Rat Wistar

2 388 mg/kg: négatif

Aucune augmentation du nombre de foyers chez les rats traités par le
krésoxim-méthyl.
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N° de I’ARLA 1176718

Effet promoteur sur
I’hépatocancérogenése a
moyen terme

Résumé tiré du document
BASF

Rat Fischer

N°de I’ARLA 1186186

> 42 mg/kg p.c./jour : 1 hypertrophie du foie, 1 poids du foie,

> 430 mg/kg p.c./jour : augmentation du nombre et de la taille des foyers
hépatocellulaires positifs pour la glutathion-s-transférase

Signes d’un effet promoteur sur I’hépatocancérogenése a des doses de 430 et
886 mg/kg p.c./jour

Comparaison in vitro du
métabolisme du “C-BAS 490
F (C- 242 009) chez le rat et
la souris

N° de I’ARLA 1176708

1. La cinétique du clivage de la liaison ester du BAS 490 F menant a la formation
de I’acide libre 490 M1 a été étudiée dans le plasma chez le rat et la souris.

2. Les différences possibles entre les voies métaboliques chez le rat et la souris
ont été étudiées au moyen de I’incubation des hépatocytes (provenant des males et
des femelles des deux especes) isolés par perfusion de collagénase et mis en
suspension avec du *C-BAS 490 F.

Les résultats montrent que la transformation du BAS 490 F en 490 M1 était
presque compléte aprés 15 minutes chez les deux espéces et les deux sexes. La
demi-vie plasmatique du BAS 490 F (en supposant une cinétique de premier
ordre) variait entre 2,16 et 4,73 minutes chez les deux especes et les deux sexes.

Le 490 M1 n’a pas poursuivi sa transformation méme aprés 180 minutes
d’incubation avec du plasma.

Aucune différence significative n’a été observée selon I’espéce et/ou le sexe quant
a la cinétique du clivage de la liaison ester dans le plasma au cours de I’étude.

Chez les deux especes, le BAS 490 F est entierement transformé en 490 M1 et
d’autres métabolites, car aucun sommet n’a été atteint pour le composé parent lors
de I’incubation.

Chez les rats &, les hépatocytes ont présenté une activité métabolique plus élevée
que chez les &, tandis que chez les souris & et 9, les hépatocytes présentaient une
activité égale.
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Annexe IV Exposition en milieu résidentiel et en milieu professionnel
et tableaux d’évaluation des risques

Tableau 1 Exposition aprés I’application sur des arbres fruitiers et risques d’effets
autres que le cancer a court et a moyen terme en milieu résidentiel

cT Durée Exposition
Stade de vie 5 d’exposition cutanée (mg/kg ME cutanée
(cm?/h) .
(heure) p.c./jour)
Adultes 1700 1 3,21 x 102 31 000
Enfants (6 a < 11 ans) 930 0,5 2,91 x 102 46 000

CT = coefficient de transfert; ME = marge d’exposition; RFFA¢ = valeur de résidus foliaires a faible adhérence cible; p.c. =
poids corporel.

D’aprés la dose maximale de 0,225 kg p.a./.ha pour une application sur les pommiers 4 fois par année a 7 jours d’intervalle.
2 |es coefficients de transfert sont fondés sur le document Standard Operating Procedures for Residential Pesticide Exposure
Assessments de I’EPA (2012). Les coefficients de transfert fondés sur un poids corporel de 80 kg ont été mis a I’échelle pour
tenir compte de la surface corporelle des enfants (6 a < 11 ans) a I’aide d’un facteur de correction de 0,27.

b Exposition par voie cutanée (mg/kg p.c./jour) = (RFFA. (Lg/cm?) x CT (cm?/h) x durée de I’exposition x absorption
cutanée)/p.c. en kg. La RFFAc a été calculée d’apres la dose d’application de 0,225 kg p.a./ha pour I’utilisation sur les
pommiers.

¢ Les valeurs de ME a court et a moyen terme pour les adultes et les enfants sont fondées sur une DSENO de 1 000 mg/kg
p.c./jour avec une ME cible de 100.

Tableau2  Evaluation du risque de cancer associé a I’exposition par voie cutanée apreés
traitement en milieu résidentiel

Scénario Stade de vie RFFA. CT [z;]nM/[le Risque de Risque a vie
d’exposition (Mg/cm?) @ | (cm?/h) P o /j%u?) . cancer® de cancer®
Adultes 1700 2,77 x 10* 6 x 107
Adolescents
. N -5 -8
Jardins et (11a 1,508 1400 1,27 x 10 3x10 7% 107
arbres < 16 ans)
Enfants (6 & 5 8
<11 ans) 930 1,50 x 10 3x10

RFFA: = valeur de résidus foliaires & faible adhérence cible; CT = coefficient de transfert; DJIMDV = dose journaliére
moyenne pour la durée de vie; DQA = dose quotidienne absorbée; p.c. = poids corporel.

3 La RFFA. a été calculée en fonction de la dose d’application maximale de 0,225 kg/ha pour une utilisation sur les
pommiers, d’une valeur de RFFA maximale de 30,1 % et d’un taux de dissipation quotidien de 6,7 % pour les applications
sur les arbres fruitiers en milieu résidentiel.

b Les valeurs de coefficient de transfert déterminées par une évaluation approfondie au 508 centile dans le document Standard
Operating Procedures for Residential Pesticide Exposure Assessments de I’EPA (2012) ont été utilisées lorsqu’elles étaient
disponibles.

¢ DIJMDV = DQA x fréquence d’exposition x durée de I’exposition / (365 jours x 78 ans). Fréquence d’exposition =

30 jours/année. Durée de I’exposition = 63. DQA = RFFA: x CT x durée de I’exposition x absorption cutanée (26 %) /p.c. en
kg. Des poids corporels de 80, 57 et 32 kg ont été utilisés respectivement pour les adultes, les adolescents (11 a < 16 ans) et
les enfants (6 a < 11 ans), comme il est indiqué dans le document Standard Operating Procedures for Residential Pesticide
Exposure Assessments de I’EPA (2012); les valeurs du 50¢ centile pour la durée d’exposition ont été utilisées pour les
scénarios d’application dans les jardins et sur les arbres.

4 Une valeur d’ERU1* de 0,0022 (mg/kg p.c./jour)™ a été jugée appropriée pour une utilisation dans I’évaluation des risques
de cancer. Les risques de cancer ne dépassant pas le seuil de 1 x 10 sont jugés acceptables pour une exposition en milieu
résidentiel.

& Risque de cancer a vie = somme des risques de cancer des trois stades de vie.
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Tableau3  Estimations de I’exposition des travailleurs qui manipulent le fongicide et des risques d’effets autres que le
cancer a court et & moyen terme
- Dose . aafi Exposition par .
Slberert | swnaro | aappliaon | sy | Epo;an | o | MERTAE | MERy
maximale - (Mg/kg p.c./jour)
EPI pour les préposés au M/C/A : EPI de base (pantalon, vétement a manches longues, gants RPC)
Pulverisateur M/C/A 0225kgpasha | 20 hajjour 216,76 1,74 4600 63 000
pneumatique
PMCMa M/CIA 150 L/jour 0,29 0,02 3 500 000 5 800 000
Pulvérisateur a dos M/C/A 0,15gp.al/Lf 150 L/jour 1,56 0,02 640 000 4 600 000
PMCMe M/C/IA 3 800 L/jour 40,40 1,23 25 000 89 000

EPI pour les préposés au M/C : EPI de base (pantalon, vétement a manches longues, gants RPC)
EPI pour les préposés a I’application : EPI maximum (combinaison RPC avec capuchon RPC, gants RPC, chaussettes, chaussures RPC et appareil de
protection respiratoire)

Pulvérisateur

pneumatique/

nébulisateur a
main

M/C/A 0,225 kg p.a./ha 2 hal/jour 183,63 22,29 5500 4900

M/C/A = mélange/chargement/application; STJ = superficie traitée par jour; ME = marge d’exposition; PMCMa = pulvérisateur a main a compression manuelle; PMCMe =
pulvérisateur a main a compression mécanique; ME = marge d’exposition; RPC = résistant aux produits chimiques; EPI = équipement de protection individuelle.

a D’apres les hypothéses normalisées.

b Exposition par voie cutanée (mg/kg p.c./jour) = (exposition unitaire par voie cutanée x STJ x dose d’application maximale) / 80 kg de poids corporel.

¢ Exposition par inhalation (mg/kg p.c./jour) = (exposition unitaire par inhalation x STJ x dose d’application maximale) / 80 kg de poids corporel.

4 D’aprés une DSENO par voie cutanée de 1 000 mg/kg p.c./jour avec une ME cible de 100.

¢ D’aprées une DSENO par inhalation of 109 mg/kg p.c./jour avec une ME cible de 100.

fD’aprés la dose maximale de 150 g p.a./ha et un volume de pulvérisation de 1 000 L/ha.

Tableau 4  Estimations de I’exposition des travailleurs qui manipulent le fongicide et des risques de cancer connexes
.. . Dose b
E’qu_eme_nt S’cengr_lo, d’application STJ?2 DJMD\{ Risque de cancer®
d’application d’activité g S (Mg/kg p.c./jour)

EPI pour les préposés au M/C/A : EPI de base (pantalon, vétement & manches longues, gants RPC)

Pulvérisateur pneumatique M/C/A 0,225 kg p.a./ha 7 haljour 0,8570 2x10°
PMCMa M/C/IA 150 L/jour 0,0040 9x10°
Pulvérisateur & dos M/C/IA 0,15 g p.a./L¢ 150 L/jour 0,0180 4x10°8
PMCMe M/C/A 3800 L/jour 0,4946 1x10°

EPI pour les préposés au M/C : EPI de base (pantalon, vétement a manches longues, gants RPC)
EPI pour les préposés a I’application : EPI maximum (combinaison RPC avec capuchon RPC, gants RPC, chaussettes, chaussures RPC et appareil de
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o o L. Dose b
d'%ggg;?;;gg; gc a?cll?Jilt%: d’application STJ? (pg/l:l)él\;/)”i:)\lj{our) Risque de cancer®
maximale -
protection respiratoire)
Pulvérisateur
pneumatique/nébulisateur a M/C/A 0,225 kg p.a. /ha 2 haljour 2,9517 7 x10°
main

M/C/A = mélange, chargement, application; STJ = superficie traitée par jour; DJMDV = dose journaliere moyenne pour la durée de vie; PMCMa = pulvérisateur a main a
compression manuelle; PMCMe = pulvérisateur a main a compression mécanique; EP1 = équipement de protection individuelle; RPC = résistant aux produits chimiques.
@ D’apres les hypothéses normalisées.
b DJMDV = dose quotidienne absorbée (DQA) x fréquence de traitement x durée de la vie professionnelle / (365 jours x 78 ans). Fréguence de traitement = 30 applications par
année. Durée de la vie professionnelle = 40 ans. La DJM représente la somme des expositions par voie cutanée et par inhalation tirée du tableau 3. Une valeur d’absorption cutanée
de 26 % a été appliquée a la composante cutanée de la DIM.
¢ Une valeur d’ERU1* de 0,0022 (mg/kg p.c./jour)™ a été jugée appropriée pour évaluer le risque de cancer. Les risques de cancer ne dépassant pas le seuil de 1 x 10-°sont jugés

acceptables.

4 D’aprés la dose maximale de 150 g p.a./ha et un volume de pulvérisation de 1 000 L/ha.

Tableau5  Evaluation des risques autres le cancer liés a I’exposition apreés traitement par voie cutanée
s CcT? Dose Application Intervalle ME c
Culiere (TS (cm?heure) (kg p.a./ha) s par année | d’application (jours) (Jour 0) o
Catégories d’utilisation (CU) 13 et 14 :
Eclaircissage manuel des fruits 3000 2 200
Récolte manuelle 1400 4700
Pommes, poires Ta'”? manuel_le_, dep|stage des 580 0,225¢ 4 7 11 000 12 heures
organismes nuisibles, palissage
Repiquage 230 29 000
Toutes les autres activités 100 66 000
Ipc_lsmn annulaire, 19 300 730
écimage-rognage
Récolte man_uelle, ef_feunlage 8500 1700
manuel, liage/palissage
Raisins (raisins Irrigation (manuelle) 1750 8 000
de table, raisins Lutte contre les oiseaux, 0,15 4 14 12 heures
Secs) multiplication, taille manuelle,
dépistage des organismes 640 22 000
nuisibles, désherbage manuel,
réparation de treillis
Toutes les autres activités 230 61 000
Raisins (vin, jus) | ecolte manuelle, effeuillage 8 500 0,15 4 14 1700 12 heures
manuel, liage/palissage
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s CcT? Dose Application Intervalle ME c
Culiere (TS (cm?/heure) (kg p.a./ha) s par année | d’application (jours) (Jour 0) o0
Irrigation (manuelle) 1750 8 000
Lutte contre les oiseaux,
multiplication, taille manuelle,
dépistage des organismes 640 22 000
nuisibles, désherbage manuel,
réparation de treillis
Toutes les autres activités 230 61 000

CU = catégorie d’utilisation, DS = délai de sécurité, ME = marge d’exposition; CT = coefficient de transfert.
2 | es coefficients de transfert proviennent de I’ Agricultural Re-entry Task Force (ARTF, 2008).
® D’apres une DSENO par voie cutanée de 1 000 mg/kg p.c./jour et une ME cible de 100.
¢ Puisque la ME cible est atteinte, le DS est fixé a 12 heures.
411 a été supposé que la dose d’application maximale pour les pommes avait été utilisée.

Tableau 6  Estimations du risque de cancer pour les travailleurs qui effectuent des activités dans les sites traités apres
I’application
Dose NPr® maximum Intervalle e RFFA DJMDV Risque de
Culture maxi-male | d’applications e Activité o (no/kg (mg/kg d d DS*®
. d’application (cm?/h) PN : c cancer
(kg p.a./ha) par année cm?) p.c./jour)
Eclaircissage manuel 3000 4,96 1x10°
Récolte manuelle 1400 2,31 5x10°
Taille manuelle,
dépistage des "
Pommefs' 0,225 4 7 organismes nuisibles, 580 1,51 0,96 2x10 12h
poires .
palissage
Repiquage 230 0,38 8 x 107
Toutes les autres 100 0,17 4% 107
activités
Incision annulaire, 19 300 0,31 6,55 1x10°
écimage-rognage
Récolte manuelle,
Raisins effeuillage, 8500 6,63 1x10°
(raisins de liage/palissage
table, raisins 0,15 4 14 Irrigation (manuelle) 1750 071 1,37 3x10°8 12h
Secs) Lutte contre les '
oseaux, 640 0,50 1x10°
multiplication, taille
manuelle, dépistage
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Culture

Dose
maxi-male
(kg p.a./ha)

NP"® maximum
d’applications
par année

Intervalle
d’application

Activité

CT
(cm?/h)2

RFFA

(Mg/kg
sz)b

DJMDV
(mg/kyg
p.c./jour)®

Risque de
cancerd

DS ¢

des organismes
nuisibles, réparation
de treillis, désherbage
manuel

Toutes les autres
activités

230

0,18

4 x 107

Raisins (vin
et jus)

0,15

14

Récolte manuelle,
effeuillage,
liage/palissage

8 500

Irrigation (manuelle)

1750

Lutte contre les
oiseaux,
multiplication, taille
manuelle, dépistage
des organismes
nuisibles, réparation
de treillis, désherbage
manuel

640

Toutes les autres
activités

230

0,71

6,63

1x10°

1,37

3x10°6

0,50

1x10°

12h

0,18

4 x 107

CT = coefficient de transfert; DJIMDV = dose journaliére moyenne pour la durée de vie; DS = délai de sécurité; RFFA= résidus foliaires a faible adhérence; MPT = moyenne
pondérée dans le temps;
@ Les coefficients de transfert proviennent de I’ARTF (2008).
b D aprés les données sur les résidus foliaires a faible adhérence au jour 0. Les cellules ombragées indiquent qu’une valeur de MPT supérieure a 30 jours a été utilisée dans le
calcul de la DIMDV.
¢ Dose journaliére moyenne pour la durée de vie = (dose quotidienne absorbée (DQA) x jours d’activité (30) x durée de la vie professionnelle (40 ans)) / (365 jours/année x

espérance de vie (78 ans)); dose quotidienne absorbée = RFFA x CT x 8 h x absorption cutanée / 80 kg. Une valeur d’absorption cutanée de 26 % a été appliquée a la composante
cutanée de la DIM.
4 Une valeur d’ERU1* de 0,0022 (mg/kg p.c./jour)™ a été jugée appropriée pour évaluer le risque de cancer. Les risques de cancer ne dépassant pas le seuil de 1 x 10 sont jugés

acceptables.

¢ Délai de sécurité = jour ou le risque de cancer est < 1 x 1075,
11 a été supposé que la dose d’application maximale pour les pommes avait été utilisée.
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Annexe V Sommaire des caractéristiques chimiques des résidus
présents dans les aliments

Métabolisation dans le bétail et les plantes

La nature du résidu dans toutes les denrées, a I’exception de la volaille, est bien comprise d’apreés
les études acceptables de metabolisation menées chez la chévre ainsi que sur les pommes et les
raisins. Les données sur la métabolisation dans la volaille n’étaient pas nécessaires d’apres le
profil d’emploi du krésoxim-méthyl.

Définition du résidu

Aucun changement n’est proposé a la définition de résidu actuelle de krésoxim-méthyl au
Canada: (aE)-a-(méthoxyimino)-2-[(2-méthylphénoxy)méthyl]benzeéneacétate de méthyle, y
compris les métabolites acide (E)-2-[2-(2-méthylphénoxyméthyl)phényl]-2-
méthoxyiminoacétique, acide 2-[2-(2-hydroxymethylphénoxyméthyl)phényl]-2-
méthoxyiminoacétique et acide 2-[2-(4-hydroxy-2-méthylphénoxymeéthyl)-phényl]-2-
méthoxyiminoacétique.

En langue courante, les résidus peuvent étre exprimés comme étant le krésoxim-méthyl et les
métabolites 490M1, 490M2 et 490M9. Bien que la définition de résidu s’applique a toutes les
denrées, a I’exception de la volaille, il convient de noter que la définition de résidu aux fins de
I’application de la loi pour « toutes les denrées » est acceptable, car aucune LMR n’est établie
pour la volaille a I’heure actuelle. Si des LMR sont établies pour la volaille, il pourrait étre
nécessaire de réviser la définition de résidu.

La définition de résidu pour I’évaluation des risques associés a la consommation d’eau potable
est le krésoxim-méthyl et le métabolite 490M1.

Méthodologie analytique

Des méthodes analytiques ont déja été examinées et jugees acceptables pour la collecte de
données, I’application de la loi et les analyses multi-résidus. La quantification des résidus
s’effectue par chromatographie en phase liquide a haute performance avec détection UV et par
chromatographie en phase gazeuse avec discriminateur de masse ou détecteur a capture
d’électrons.

Importance des résidus

Les données disponibles étaient suffisantes pour permettre I’évaluation de I’exposition par le
régime alimentaire et des risques connexes en ce qui concerne le krésoxim-méthyl et les
métabolites inclus dans la définition de résidu. Les essais sur les résidus présents dans les
cultures de pommes, de raisins, de poires et de mandarines ont été utilisés pour approfondir
I’évaluation des risques. Bien que, pour les denrées associées a des utilisations au Canada, il
n’existe pas de données répondant aux exigences géographiques de I’ARLA précisées dans les
Lignes directrices sur les résidus chimiques (DIR98-02 et DIR2010-05), les données soumises
ont déja été examinées et ont été jugées adéquates pour appuyer les profils d’emploi actuels.
Aucune donnée sur la dissipation des résidus dans les raisins n’a été fournie.
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Etudes sur la rotation des cultures

Comme les denrées pour lesquelles I’usage du kréesoxim-méthyl est homologué (pommes, raisins
et poires) ne sont pas considérées comme étant des cultures de rotation, des études sur la rotation
des cultures n’étaient pas nécessaires.

Etudes sur la transformation

Des études sur la transformation ont fait I’objet d’un examen antérieur et ont été jugées
adéquates. Les facteurs de transformation expérimentaux tires de ces études ont été appliques a
I’évaluation des risques pour le jus de pomme, le jus de raisin et les raisins secs. Le facteur de
transformation pour le jus de pomme a également été appliqué au jus de poire.

Données sur les résidus dans le bétail, la volaille, les eceufs et le lait

Le krésoxim-méthyl n’est pas homologué pour une utilisation sur les animaux ou dans les
aliments destinés a la consommation animale; par conséquent, des données sur les aliments
destinés a la consommation animale n’étaient pas nécessaires. Comme les pommes étaient
considérées comme un aliment du bétail dans le passé, I’étude sur I’alimentation des bovins qui a
déja été examinée est jugee suffisante pour appuyer I’évaluation a I’heure actuelle.

Lacunes en matiére de données

Les données disponibles étaient suffisantes pour évaluer adéquatement I’exposition au
krésoxim-methyl par le régime alimentaire et les risques connexes.
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Annexe VI  Estimations de I’exposition par le régime alimentaire et des
risques connexes

Tableau 1 Evaluation approfondie des risques chroniques — aliments seulement

Sous-groupe de population Exposition par le régime alimentaire (mg/kg % DJA
p.c./jour)
Population générale 0,000614 <1
Tous les nourrissons (< 1 an) 0,000885 <1
Enfantsde 1 a 2 ans 0,002710 1
Enfants de 3a 5 ans 0,002012 1
Enfants de 6 a 12 ans 0,000892 <1
Jeunes de 13 a 19 ans 0,000450 <1
Adultes de 20 a 49 ans 0,000414 <1
Adultes de 50 a 99 ans 0,000464 <1
Femmes de 13 a 49 ans 0,000447 <1

Dose journaliére admissible (DJA) : 0,4 mg/kg p.c./jour

Tableau 2 Evaluation approfondie des risques chroniques — aliments et eau potable,
d’aprés une CEE de 167 ug p.a./L

Sous-groupe de population Exposition par le régime alimentaire (mg/kg % DJA
p.c./jour)
Population générale 0,003988 1
Tous les nourrissons (< 1 an) 0,013489 3
Enfantsde 1 a2 ans 0,007350 2
Enfants de 3a 5 ans 0,005788 1
Enfants de 6 & 12 ans 0,003699 1
Jeunes de 13 &4 19 ans 0,002828 1
Adultes de 20 4 49 ans 0,003766 1
Adultes de 50 4 99 ans 0,003724 1
Femmes de 13 & 49 ans 0,003743 1

CEE = concentration estimée dans I’environnement; dose journaliere admissible (DJA) : 0,4 mg/kg p.c./jour

Tableau 3 Evaluation approfondie des risques chroniques — aliments et eau potable,
d’aprés une CEE de 33,4 ug p.a./L

Sous-groupe de population Exposition par le régime alimentaire (mg/kg % DJA
p.c./jour)
Population générale 0,001289 <1
Tous les nourrissons (< 1 an) 0,003406 1
Enfantsde 1 a2 ans 0,003638 1
Enfants de 3a 5 ans 0,002767 1
Enfants de 6 a 12 ans 0,001453 <1
Jeunes de 13 a 19 ans 0,000925 <1
Adultes de 20 a 49 ans 0,001085 <1
Adultes de 50 a 99 ans 0,001116 <1
Femmes de 13 a 49 ans 0,001106 <1

CEE = concentration estimée dans I’environnement; dose journaliere admissible (DJA) : 0,4 mg/kg p.c./jour
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Tableau 4 Evaluation approfondie des risques chroniques — aliments et eau potable,
d’apreés les CEE de résidus combinés de krésoxim-méthyl issues de

I’évaluation de niveau 1

Profil d’emploi utilisé pour le calcul de la CEE

CEE de niveau 1

Estimation du risque de

(ug p.a./L) cancer a vie (aliments et eau)
4 applications de 225 g p.a./ha a 10 jours d’intervalle 167 9 x 10°
2 applications de 120 g p.a./ha a 7 jours d’intervalle 33,4 3 x10°

CEE = concentration estimée dans I’environnement; excés de risque unitaire (ERU;*) : 0,0022 (mg/kg p.c./jour)*
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Annexe VIl  Tableaux d’évaluation de I’exposition globale et des
risques connexes

Tableau 1 Evaluation du risque global & court et & moyen terme

Risque & vie de Risque & vie de
Scénario cancer associé a une | cancer associé a une Risque global de
d’exposition exposition par voie exposition par le cancer®
cutanée? régime alimentaire®
Jardins et arbres 5,3x10% 2,8x10° 3x10°

@ Risque a vie de cancer associé a une exposition par voie cutanée = somme des risques de cancer des trois stades de vie
(adultes, adolescents (11 a < 16 ans), enfants (6 a < 11 ans)).

b \Valeur tirée de I’évaluation des risques associés a une exposition par le régime alimentaire.

¢ Risque global de cancer = risque a vie de cancer associé a une exposition par voie cutanée + risque a vie de cancer associé a
une exposition par le régime alimentaire.
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Annexe VIII Evaluation environnementale

Tableaul  Propriétés physicochimiques du krésoxim-méthyl

Propriété Résultat Commentaire
Couleur et état Principe actif pur (PAP) : cristaux s. 0.
physique blancs; principe actif de qualité
technique (PAQT): poudre brun
clair
Odeur Inodore S. 0.
Point d’ébullition et PAP: 97,2-101,7°C S. 0.
domaine d’ébullition | PAQT : 98-100 °C
Masse volumique PAP: 1258g/cm®a20°C S. 0.
Pression de vapeur PAQT : 2,3 x 105 Pa a 20°C (par Le principe actif n’est pas volatile dans les
extrapolation) conditions sur le terrain.
Constante de la loi 3,6 x 10~ Pa-m®-mol-1 Ne se volatilise pas a partir de la surface des
d’Henry sols humides et de I’eau.

Spectre d’absorption | Maximum a 204 nanomeétres (nm), | Phototransformation minimale prévue
ultraviolet-visible & aucune absorption a A > 350 nm

26 °C
Solubilité dans I’eau | PAP: 2,00 £ 0,08 mg/L Faible solubilité
a20°C
Solubilité (g/100 ml) Solvant Solubilité s. 0.
dans des solvants
inorganiques a 20 °C | n-heptane 0,172
toluéne 11,1
CHCl 93,9
méthanol 1,46
acétone 21,7
acétate d’éthyle 12,3
acétonitrile 16,6
i-propanol 0,480
Coefficient de log Kee = 3,4 £ 0,02 Potentiel de bioaccumulation
partage n-octanol:eau
(Kog)
Constante de Aucune valeur de pKa a un de pH Ne se dissocie pas.
dissociation (pKa) 2-12
Propriétés oxydantes | Stable a 54 °C pendant 14 jours s. 0.
Le composé ne renferme aucune
fraction possédant un pouvoir
oxydant.
Stabilité a Sans objet pour le produit technique | s. o.
I’entreposage

S. 0. = sans objet
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Tableau 2

Propriétés physicochimiques du krésoxim-méthyl

Propriété

Résultat

Commentaire

Solubilité dans I’eau a
20 °C

91 mg/L

Soluble dans I’eau.

Soluble dans I’eau pure, pH 5,6 a 20 °C. Le pH de la

solution saturée est de 3,6.

Coefficient de partage
n-octanol:eau (Koqe)

pH 7 : log Kge = 0,15
pH 4 : log Koe = 2,74
pH 10 : log Kpe =-2,85

Faible potentiel de bioaccumulation

Constante de
dissociation (pKa)

pKg =4,2a20 °C

Se dissocie & des valeurs de pH pertinentes sur le plan

environnemental.

Tableau3  Reésumé des études de laboratoire évaluant la transformation abiotique du
krésoxim-méthyl
N° de Processus Interprétation /
I’ARLA | abiotiques SIBETEE Vilems Commentaires
1176755 | Hydrolyse (25 °C) Krésoxim-méthyl | pH 5, TDs; =876 | CSPO
pPH 7, TDso =35 Transformation rapide dans
pH 9, TDso = 0,39 | des conditions alcalines
(pH9).
Un produit de
transformation majeur (soit
le BF 490-1, & une
concentration de 45,3 % a
pH 7 et de 98,4 % a pH 9).
Krésoxim-méthyl | Stable & I’hydrolyse | Stable a I’hydrolyse
+
Krésoxim-acide
1176756 | Phototransformation | Krésoxim-méthyl | TDso corrigé du Aucun produit de

dans le sol (25 °C)

témoin dans
I’obscurité : s. 0.t

transformation majeur,

13 produits de
transformation mineurs (tous
< 4,8 %).

+

Krésoxim-méthyl

Krésoxim-acide

TDso = 40,9 ]
(irradiation continue)

CSPO

Ensemble, le
krésoxim-méthyl et le
krésoxim-acide ne se sont
pas dissipés dans I’obscurité.

2989471

Phototransformation
dans le sol (22 °C)

Krésoxim-méthyl

TDsp corrigé du
témoin dans
I’obscurité : s. 0.t

Sol irradié : EVOI; témoins
dans I’obscurité : EVOI.

Le krésoxim-acide (BF 490-
1) était le seul produit de
transformation majeur
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N° de
I’ARLA

Processus
abiotiques

Substance

Valeur

Interprétation /
Commentaires

forme.

Les résidus non extractibles
avaient augmenté pour
atteindre 38 % de la
radioactivité appliquée a la
fin de I’étude dans un sol
irradié; et 5,9 % pour les
échantillons témoins dans
I’obscurité.

Les concentrations
maximales de CO>
représentaient 9 % de la
radioactivité appliquée.

La phototransformation dans
le sol ne représentait pas la
principale voie de
dissipation.

Krésoxim-méthyl
+
Krésoxim-acide

TDso? corrigé du
témoin dans
I’obscurité =6,98 j
(irradiation continue)

Sol irradié : EVOI; témoin
dans I’obscurité : CSPO.

1176759

1176758

Phototransformation
dans I’eau (25 °C)

Krésoxim-méthyl

Marqueur A (pH 5) :
TDsg = 7,5j
(irradiation continue)

CSPO

Aucun produit de
transformation majeur,

5 produits de transformation
mineurs (représentant
chacun <5 %).

La phototransformation dans
I’eau ne représentait pas la
principale voie de
dissipation.

Krésoxim-méthyl
+
Krésoxim-acide

TDso=7,7 ]
(irradiation continue)

CSPO

Aucun produit de
transformation majeur,

5 produits de transformation
mineurs (représentant
chacun < 5 %).

La phototransformation dans
I’eau ne représentait pas la
principale voie de
dissipation.

Krésoxim-méthyl

Marqueur B (pH 5) :
TDso=28,4 ]
(irradiation continue)

CSPO

Aucun produit de
transformation majeur,

6 produits de transformation
mineurs (représentant
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N° de Processus Substance valeur Interprétation /
I’ARLA | abiotiques Commentaires

chacun < 5 %).

La phototransformation dans
I’eau ne représentait pas la
principale voie de
dissipation.

2989471 Krésoxim-acide | TDspdans de I’eau CPODP

d’étang naturel = Aucune ligne directrice
18,2]; Tr:24,2] précisee; les données brutes
(irradiation continue) | ont été déclarées pour I’eau
d’étang naturel seulement.
La phototransformation dans
I’eau ne représentait pas la
principale voie de
dissipation.

Tr = demi-vie représentative; CPODP = cinétique de premier ordre double en parallele.

!'s. 0. = sans objet. La demi-vie corrigée du témoin dans I’obscurité n’a pas pu étre déterminée, car la demi-vie du
témoin dans I’obscurité était inférieure a la demi-vie dans un sol irradié.

2 D’apres les valeurs de cinétique simple de premier ordre (CSPO) dans des conditions d’irradiation et de
témoin dans I’obscurité.

Tableau 4 Résumé des études de laboratoire sur la biotransformation du
krésoxim-méthyl

N° de Processus Valeur Classification de la persistance?,
’ARLA biotiques interpreétation, commentaires
2719967 Biotransformation en | Krésoxim-méthyl : | Sable loameux; pH 5,7
sol aérobie EVOI
TDso = 4,11 j; Krésoxim-méthyl : non persistant
Tr=9,35]

Krésoxim-méthyl + krésoxim-acide : Iégérement
Krésoxim-méthyl | persistant
+ krésoxim-acide

EVOI La concentration de résidus non extraits était
TDso = 28,4 j; élevée, atteignant 43,6 % de la radioactivité totale
Tr=45]j appliquée (RTA) a 98 JAT, et elle est demeurée
élevée (39,1 % de la RTA) a 218 JAT.

2719968 Krésoxim-méthyl : | Loam sableux; pH 7,2

(étude) EVOI
TDso < 0,01 j; Krésoxim-méthyl : non persistant

2719971 Tr=0,02]

(addenda) Krésoxim-méthyl + krésoxim-acide : modérément

Krésoxim-méthyl | persistant
+ krésoxim-acide

CSPO La concentration de résidus non extraits a atteint
TDso =46 j; 47,2 % de la RTA; la concentration de CO; a atteint
Tr=46] 26,5 % de la RTA.

27199702 Krésoxim-méthyl | Sol allemand standard LUFA Speyer — 2,2 —
+ krésoxim-acide | 20 °C — capacité en eau 40 %; pH = 5,6
CPODP
TDso = 37,8 j;
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N° de Processus Valeur Classification de la persistance?,
I’ARLA biotiques interpreétation, commentaires
Tr=95]
Krésoxim-méthyl | Loam argileux — 20 °C — capacité en eau 40 %;
+ krésoxim-acide | pH=7,5
CSPO
TD50 =489 j;
Tr=489]
Krésoxim-méthyl | Loam sableux — 20 °C — capacité en eau 40 %;
+ krésoxim-acide | pH=7,5
CSPO
TD50 = 30,2 j;
Tr=30,2]j
Krésoxim-méthyl | Loam sableux — 20 °C — capacité en eau 40 %;
+ krésoxim-acide | pH=6,8
CSPO
TDso = 21,9 j;
Tr=219]j
Krésoxim-méthyl | Loam sableux — 20 °C — capacité en eau 20 %;
+ krésoxim-acide | pH=7,5
CPODP
TDso =204 j;
Tr=285]
Krésoxim-méthyl | Loam sableux — 20 °C — capacité en eau 60 %;
+ krésoxim-acide | pH=7,5
CSPO
TDsp = 24,7 j;
Tr=24,7]
Krésoxim-méthyl | Loam sableux — 10 °C — capacité en eau 40 %;
+ krésoxim-acide | pH=7,5
CSPO
TD50 =120 j;
Tr=120j
Krésoxim-méthyl | Loam sableux — 30 °C — capacité en eau 40 %;
+ krésoxim-acide | pH=7,5
CSPO
TD50 =18 j;
Tr=18j
Krésoxim-méthyl | Loam sableux — 20 °C — capacité en eau 40 % —
+ krésoxim-acide | 1/10 de la substance d’essai; pH = 7,5
CSPO
TDsp = 25,2 j;
Tr=252]
1176761 Krésoxim-méthyl : | Loam sableux; pH = 6,4. Marqueur A.
EVOI
TDso = 0,126 j; Krésoxim-méthyl : non persistant
Tr=2,13]j
Krésoxim-méthyl + krésoxim-acide : modérément
Krésoxim-méthyl | persistant
+ krésoxim-acide | Le pourcentage de récupération totale a 364 JAT
CPODP était faible (75,3 %)
TDso = 91,9 j;
Tr=167] La concentration de résidus non extraits a atteint
41,4 % de la RTA, la concentration de CO a atteint
24,3 % de laRTA
1176760/ Krésoxim-méthyl : | Loam sableux; pH = 7,8. Marqueur B.
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N° de Processus Valeur Classification de la persistance?,
I’ARLA biotiques interpreétation, commentaires
1176762 EVOI
TDso = 0,441 j; Krésoxim-méthyl : non persistant
Tr=0,635]
Krésoxim-méthyl + krésoxim-acide : Iégerement
Krésoxim-méthyl | persistant
+ krésoxim-acide La concentration de résidus non extraits a atteint
EVOI 36,7 % de la RTA, la concentration de CO; a atteint
TDso = 30,5 j; 47,7 %
Tr=478]
Le krésoxim-acide (BF 490-1) a atteint un
maximum de 80,4 % de la RTA a 2 JAT, pour
ensuite baisser & 3,2 % & 273 JAT
2719969 Dégradation en sol Krésoxim-méthyl : | Loam sableux; pH = 7,4. Marqueur B.
aérobie stérile CSPO
TDso = 676 j; Krésoxim-méthyl : persistant dans un sol stérile
Tr=676]
Krésoxim-méthyl + krésoxim-acide : persistant
Krésoxim-méthyl | dans un sol stérile
+ krésoxim-acide | La concentration de résidus non extraits a atteint
CPODP 4,8 % de la RTA.
TDso=1315];
Tr=1315]
2719974 Biotransformation en | Krésoxim-méthyl : | Marqueur A (pH 7.5)
sol anaérobie CSPO Krésoxim-méthyl : non persistant
TDso = 0,026 j;
Tr=0,25] Krésoxim-méthyl + krésoxim-acide : persistant
Krésoxim-méthyl | La concentration de résidus non extraits a atteint
+ krésoxim-acide | 19,6 % de la RTA
CSPO
TDso =314 j;
Tr=314j
2719975 Biotransformation Krésoxim-méthyl : | Systéme de sédiments loameux de Kremp,

dans des systemes
eau-sédiments
aérobies (20-30 °C)

CSPO*
TDso = 1,49 j;
TR=149]j

Krésoxim-méthyl
+ krésoxim-acide
CSPO

TDso = 246 j;
Tr=246]

pH =7,7. Marqueur A.
Krésoxim-méthyl : non persistant
Krésoxim-méthyl + krésoxim-acide : persistant

*L’EVOI a permis d’obtenir les meilleurs résultats,
mais le TDso (1,41 j) et la Tr (1,81 j) sont tres
proches du TDsp selon la CSPO (1,49 j).

La concentration de résidus non extraits a atteint
11,9 % de la RTA; la concentration de CO, a atteint
7.7 % de la RTA.

Les concentrations de krésoxim-acide (BF 490-1)
étaient de 52,6 % de la RTA dans I’eau et 16,5% de
la RTA dans les sédiments a la fin de I’étude.

Krésoxim-méthyl :
CSPO

TDso = 1,52 j;
Tr=1,52]j

Systéme sableux d’Ohlau, pH = 7,8. Marqueur A.
Krésoxim-méthyl : non persistant

Krésoxim-méthyl + krésoxim-acide : persistant
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N° de Processus Valeur Classification de la persistance?,
I’ARLA biotiques interpreétation, commentaires
Krésoxim-méthyl
+ krésoxim-acide | La concentration de résidus non extraits a atteint
CSPO 7,2 % de la RTA, la concentration de CO, a atteint
TDso = 209 j; 10,1 % de la RTA.
TR =209 ]j
Les concentrations de krésoxim-acide (BF 490-1)
étaient de 54,7 % de la RTA dans I’eau et de
12,8 % de la RTA dans les sédiments a la fin de
I’étude.
1176764 Biotransformation Krésoxim-méthyl : | Données fusionnées des marqueurs A et B

dans des systemes
eau-sédiments
anaérobies (20—
30 °C)

CSPO*
TD50 = 0,644 j
TR=0,644

Krésoxim-méthyl
+ krésoxim-acide
EVOI

Krésoxim-méthyl : non persistant

Krésoxim-méthyl + krésoxim-acide : modérément
persistant

* L’EVOI a permis d’obtenir les meilleurs résultats,
mais le TDso (0,579 j) et la Tr (0,913 j) sont tres
proches du TDso selon la CSPO (0,644 j).

Krésoxim-méthyl
+ krésoxim-acide
EVOI

TDso =119 j;
Tr=324j

TDso =131 j;

Tr=445]

Krésoxim-méthyl : | Marqueur A (pH 7.1)

CSPO

TD50=0,793 j; Krésoxim-méthyl : non persistant
TR=0,793]

Krésoxim-méthyl + krésoxim-acide : modérément
persistant

La concentration de résidus non extraits a atteint
17,69 % de la RTA; la concentration de CO; a
atteint 41,4 % de la RTA.

EVOI = équation de vitesse d’ordre indéterminé; CSPO = cinétique simple de premier ordre; CPODP = cinétique de
premier ordre double en paralléle; Tr = demi-vie représentative; RTA = radioactivité totale appliquée.

! D’aprés Goring et al. (1975) ainsi que McEwen et Stephenson (1979).

2 Les concentrations étaient seulement disponibles pour les résidus combinés (krésoxim-méthyl + krésoxim-acide).
Comme la substance d’essai n’était pas radiomarquée, les valeurs d’adsorption sur le sol et de minéralisation n’ont
pas pu étre déterminées.

Tableau5  Résumé des études de laboratoire sur la biotransformation du
krésoxim-acide
N° de p Classification de la persistance’, interprétation,
, rocessus Valeur .
I’ARLA commentaires
2719973 Biotransformation Krésoxim- LUFA 2.1, systeme de I’'USDA : sable, systéme
en sol aérobie acide : allemand : sable, pH = 6,0
EVOI
TDso=35,9j; | Légérement persistant
Tr=101j
La concentration de résidus non extraits a atteint 39,4 %
de la RTA; la concentration de CO; a atteint 24,9 % de la
RTA.
Krésoxim- LUFA 3A, systeme de I’'USDA : loam, systeme
acide : allemand : loam sableux, pH (CaCly) = 7,8
CSPO
TDso=35,9j; | Légérement persistant
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N° de Classification de la persistance?, interprétation,
, Processus Valeur .
PARLA commentaires
Tr=359]
La concentration de résidus non extraits a atteint 44,5 %
de la RTA; la concentration de CO, a atteint 58,7 % de la
RTA.
Krésoxim- LUFA 3A, systéme de I’USDA : loam, systéme
acide : allemand : sable limoneux, pH (CaCly) = 6,5
CPODP
TDso =32,9j; | Légerement persistant
Tr=111]j
La concentration de résidus non extraits a atteint 29,5 %
de la RTA; la concentration de CO; a atteint 34,7 % de la
RTA.
Krésoxim- LUFA 3A, systeme de I’'USDA : loam, systeme
acide : allemand : sable loameux, pH (CaCl,) =7,1
CSPO
TDso=31,6j; | Légérement persistant
Tr=316]
La concentration de résidus non extraits a atteint 4 % de
la RTA; la concentration de CO; a atteint 47,5 % de la
RTA.
2719972 Krésoxim- Borris, systeme de I’'USDA : sable, systéme allemand :
acide : sable limoneux, pH (CaCly) = 5,3
CPODP
TDso = 37,7j; | Légérement persistant
Tr=76,3]
La concentration de résidus non extraits a atteint 4 % de
la RTA,; la concentration de CO; a atteint 45,5 % de la
RTA.
Krésoxim- Karup, systéme de I’'USDA : sable, systeme allemand :
acide : sable, sable loameux, pH (CaCl,) = 4,6
CPODP
TDso = 25,9 j; | Légerement persistant
Tr=103]j
La concentration de résidus non extraits a atteint 45,6 %
de la RTA; la concentration de CO; a atteint 25,4 % de la
RTA.
Krésoxim- Langvad, systeme de I’USDA : loam sableux, systéme
acide : allemand : sable loameux, pH (CaCly) =5,8
EVOI
TDso=80,9j; | Modérément persistant
Tr=272]j
La concentration de résidus non extraits a atteint 14,4 %
de la RTA; la concentration de CO; a atteint 35,4 % de la
RTA.

EVOI = équation de vitesse d’ordre indéterminé; CSPO = cinétique simple de premier ordre; CPODP = cinétique de
premier ordre double en parallele; Tr = demi-vie représentative; RTA = radioactivité totale appliquée.
!D’aprés Goring et al. (1975) ainsi que McEwen et Stephenson (1979).
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Tableau 6  Résumé des études de laboratoire sur la mobilité du krésoxim-méthyl
N° de s
ARLA Valeur Interpretation
Adsorption/désorption du krésoxim-méthyl sur le sol
1176766 Loam Le krésoxim-méthyl présente une mobilité

Coefficient d’adsorption Ky = 6,5 ml/g de
sol

Coefficient d’adsorption K, =

250 ml/g de CO

faible a modérée dans le loam (selon McCall et
al., 1981)

Sable

Coefficient d’adsorption Kg = 0,72 ml/g
de sol

Coefficient d’adsorption K, =

250 ml/g de CO

Le krésoxim-méthyl présente une mobilité
modérée dans le sable (selon McCall et al.,
1981)

Sable loameux

Coefficient d’adsorption Kg = 3,2 ml/g de
sol

Coefficient d’adsorption K¢, =

500 ml/g de CO

Le krésoxim-méthyl présente une mobilité
faible @ modérée dans le loam (selon McCall et
al., 1981)

Argile

Coefficient d’adsorption Kq = 12 ml/g de
sol

Coefficient d’adsorption K¢, =

Le krésoxim-méthyl présente une faible
mobilité dans I’argile (selon McCall et al.,
1981)

639 ml/g de CO

2989471 | Sable Le krésoxim-méthyl présente une mobilité
Coefficient d’adsorption Kq = modérée dans le sable (selon McCall et al.,
2,6006 ml/g de sol 1981)
Coefficient d’adsorption K¢, =
372 ml/g de CO
Sable loameux Le krésoxim-méthyl présente une mobilité
Coefficient d’adsorption Kg = modérée dans le sable loameux (selon McCall
7,7378 ml/g de sol etal., 1981)
Coefficient d’adsorption K, =
338 ml/g de CO
Loam sableux Le krésoxim-méthyl présente une mobilité
Coefficient d’adsorption Kq = modérée dans le loam sableux (selon McCall et
3,6164 ml/g de sol al., 1981)
Coefficient d’adsorption K¢, =
301 ml/g de CO
Loam argileux Le krésoxim-méthyl présente une mobilité
Coefficient d’adsorption K¢ = modérée dans le loam argileux (selon McCall et
5,9189 ml/g de sol al., 1981)
Coefficient d’adsorption K¢, =
219 ml/g de CO

Lessivage
2989471 Krésoxim-méthyl / krésoxim-acide dans Dans les sols présentant une faible teneur en

les eaux de lessivage. Deux colonnes par
type de sol, % de substance appliquée :

carbone organique (% de CO = 0,6 a 1,0), des
guantités importantes de krésoxim-méthyl/BF
490-1 ont été récupérées dans les lixiviats. Dans
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N° de .
"ARLA Valeur Interpreétation
Sable (0,6 % de CO) : 73,1 % et 76,9 % les sols présentant une teneur en carbone
organique > 2 %, des quantités faibles, voire
Sable loameux 1 (2,1 % de CO : < 0,2 % nulles, dg _su_bstance d’essai ont éte détectées
dans le lixiviat.
et 0,8 %
Sable loameux 2 (1,0 % de CO : 40,8 %
et 33,2 %
Krésoxim-méthyl / krésoxim-acide dans Dans les sols présentant une faible teneur en
les eaux de lessivage. Deux colonnes par | carbone organique (% de CO =0,9a 1,0), des
type de sol, % de substance appliquée : quantités importantes de krésoxim-méthyl/BF
490-1 ont été récupérées dans les lixiviats.
Loam sableux 1 (0,9 % de CO) : 62,2 % | Dans les sols présentant une teneur en carbone
et 99.9 % organique > 2 %, des quantités faibles, voire
nulles, de substance d’essai ont été détectées
dans le lixiviat.
Loam sableux 2 (2,6 % de CO) : 2,6 % et
4,6 %
Loam sableux 3 (1,3 % de CO) : 58,8 %
et 53,4 %
Krésoxim-méthyl / krésoxim-acide dans Dans les trois types de sols, des quantités
les eaux de lessivage. Deux colonnes par | importantes de krésoxim-méthyl/BF 490-1 ont
type de sol, % de substance appliquée : été récupérees dans les lixiviats, révélant la
mobilité potentielle du principe actif et du
Loam sableux 1 (0,9 % de CO) : 48,2 % principal produit de transformation.
et41,2 %
Loam sableux 2 (2,6 % de CO) : 14,7 %
et 24,3 %
Sable loameux (1,0 % de CO) : 62,0 % et
43,0 %
Lessivage aprés maturation dans le sol
1176770 | Krésoxim-méthyl dans les eaux de Du krésoxim-méthyl et du BF 490-1 ont été

lessivage. Deux colonnes de sol allemand
standard 2.1 (Lufa Speyer (0,7 % de CO,
pH 6,1), % de substance appliquée :

Elution sans période de maturation : 40,2
a 56,1 % de la radioactivité appliquée;
principalement du krésoxim-méthyl.

Elution aprés 30 jours de maturation :
56,7 a 58,4 % de la radioactivité

appliquée; en majeure partie du krésoxim-

récupérés dans les lixiviats, révélant la mobilité
potentielle du principe actif et du principal
produit de transformation.
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N° de .
"ARLA Valeur Interpreétation
acide, avec un peu de krésoxim-méthyl.
Etude lysimétrique réalisée a I’extérieur
2989471 Krésoxim-méthyl et krésoxim-acide dans | Du krésoxim-méthyl et du krésoxim-acide ont
les eaux de lessivage. été récuperes dans les lixiviats, mais a des
Sable loameux/sable, sol de Speyerer concentrations faibles.
Wald. CO : 0,14 % a 0,94 %); argile :
3,6 % 29,65 % Les concentrations de résidus radioactifs non
identifiés étaient élevées comparativement aux
0,67 % a 1,048 % de la radioactivité concentrations de krésoxim-méthyl et de
appliquée a été détectée dans le lixiviat. krésoxim-acide.
Les concentrations de krésoxim-méthyl
détectées dans le lixiviat
étaient < 0,01 pg/l.
Les concentrations du métabolite BF 490-
1 détectées dans le lixiviat variaient entre
< 0,01 et 0,021 pg/L
Des concentrations élevées (en
moyenne 0,356 pg /L) de résidus non
identifiés ont été récupérées dans le
lixiviat.
Etude de surveillance des eaux souterraines
2989471 | Concentrations de krésoxim-méthyl et de | Les concentrations de krésoxim-méthyl et du

krésoxim-acide dans les eaux souterraines
de 7 champs néerlandais aprés
I’application de diverses doses;
échantillons recueillis sur une période de
trois ans :

arboriculture fruitiere : 4 x 120 g p.a./ha;

production de fleurs coupées : 3-4 x 200 g
p.a./ha;

production en pépiniére : de 2 x 250 g
p.a./haa’5x 300 g p.a/haou 10 x 203 g
p.a./ha.

Sept cent trente (730) échantillons ont été
préleveés et regroupés a des fins d’analyse.
Vingt-six (26) échantillons analysés
présentaient des concentrations
supérieures a la limite de quantification
de 0,05 pg /L, et 13 présentaient des
concentrations supérieures a la valeur
seuil de 0,1 pg/L pour les eaux
souterraines. Aucun de ces résultats ne
peut étre attribué au lessivage du
krésoxim-méthyl et du métabolite BF

produit de transformation connexe
krésoxim-acide (BF 490-1) dans les eaux
souterraines de champs danois étaient
généralement inférieures a 0,1 pg/L; la présence
de concentrations plus élevées pourrait étre
attribuable a une contamination.
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N° de
I’ARLA

Valeur

Interprétation

490-1. Le dépassement des valeurs de
0,05 et de 0,1 pg/L a été observé au cours
des périodes d’application ou une
contamination par entrée directe est
fortement probable. Apres la période
d’application, les conclusions ont été
dégagees pour deux champs. Ces valeurs
supérieures pouvaient s’expliquer par une
entrée directe par des points de mesure
endommagés, une application non
conforme aux recommandations figurant
sur I”étiquette et par la technique de
récolte.

Tableau 7

Résumé des études de laboratoire sur la mobilité du principal produit de
transformation, soit le krésoxim-acide (BF 490-1)

N° de
I’ARLA

Valeur

Interprétation

Adsorption/désorption du krésoxim-acide (BF 490-1) sur des sols américains

1176767

Loam

Coefficient d’adsorption Kq = 1,015 mi/g
de sol

Coefficient d’adsorption K¢, =
38,9 ml/g de CO

Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée
dans le loam (selon McCall et al., 1981).

Sable

Les coefficients d’adsorption Kq et Keo
n’ont pas été déterminés pour le sable,
car les études préliminaires montrent que
les sols sableux présentent un tres faible
potentiel d’adsorption du BF 490-1

Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée
dans le sable (aucun systeme de classification
utilise).

Sable loameux

Coefficient d’adsorption Kq= 0,546 ml/g
de sol

Coefficient d’adsorption K, =
85,6 ml/g de CO

Le BF 490-1 présente une mobilité élevée dans
le sable loameux (selon McCall et al., 1981).

Argile

Coefficient d’adsorption Kq = 0,942 mi/g
de sol

Coefficient d’adsorption K, =
52,38 ml/g de CO

Le BF 490-1 présente une mobilité élevée dans
I’argile (selon McCall et al., 1981).

Ads

orption/désorption du krésoxim-acide (BF 490-1) sur des sols allemands standard

1176769

Loam sableux n° 1

Les coefficients d’adsorption Kg et Keo

Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée
dans les sols de loam sableux a faible teneur en
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N° de P
"ARLA Valeur Interprétation
n’ont pas pu étre déterminés, car le carbone organique (0,90 %) (selon McCall
krésoxim-acide n’était pas adsorbé sur le | et al., 1981).
sol.
Loam sableux n°® 2 Le BF 490-1 présente une mobilité élevée a tres
- , . _ élevée dans les sols de loam sableux a teneur
g:é)c::‘)flluent d"adsorption Kq = 0,664 ml/g élevée en carbone organique (2,60 %) (selon
McCall et al., 1981).
Coefficient d’adsorption K¢, =
25,53 ml/g de CO
Sable loameux Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée
Les coefficients d’adsorption Kq et Keo Sﬁa\nsssilfﬁs:tki)clﬁw ISS?S%L;X (aucun systeme de
n’ont pas pu étre déterminés, car le '
krésoxim-acide n’était pas adsorbé sur le
sol.
Loam argileux Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée
Coefficient d’adsorption Kq = 0,582 mlig dans le loam argileux (selon McCall et al.,
1981).
de sol
Coefficient d’adsorption K¢, =
17,79 ml/g de CO
2989471 | Speyerer Wald; systeme de I’USDA : Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée
sable; systéme allemand : sable limoneux | dans le sable (selon McCall et al., 1981).
Kf = 0,21
Kf,co = 30,2
Adsorption/désorption du krésoxim-acide (BF 490-1) sur des sols danois
2989471 | Sable grossier, Jyndevad Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée
_ dans le sable grossier (selon McCall et al.,
Ka=049 1981).
Ke =35
Sable grossier, Borris Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée
_ dans le sable grossier (selon McCall et al.,
Kq=0,50 1981).
Keo = 38,3
Loam sableux, Flakkebjerg Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée
Ki=0.62 dans le loam sableux (selon McCall et al.,
= 1981).
Ko = 38
Sable grossier, Karup Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée
_ dans le sable grossier (selon McCall et al.,
Ka=0,50 1981).
Keo = 29,5
Adsorption/désorption du krésoxim-acide (BF 490-1) sur des sols danois, en fonction du temps
2719972 | Borris, systéme de I’USDA : sable; Le BF 490-1 présente une mobilité modérée

systéeme allemand : sable limoneux
JAT; Kd; Kco

dans le sable (selon McCall et al., 1981).
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N° de
I’ARLA

Valeur

Interprétation

0; 1,60; 159,7
3;1,74; 1735
7; 1,84;183,9
14; 1,60; 160,0
30; 2,06; 206,3
62; 3,89; 389,5
90; 2,25; 225
118; 2,91; 290,9

Le K¢, augmentait au fil du temps.

Karup, systeme de I’USDA : sable;

systeme allemand : sable, sable loameux

JAT; Kg; Keo

0; 2,71; 208,8
3; 3,68; 282,8
7; 3,54, 272,0
14; 3,5; 269,2
30; 5,64; 434,1
62; 4,91, 377,6
90; 5,11; 393,2
118; 4,89; 376,1

Le BF 490-1 présente une mobilité modérée
dans le sable (selon McCall et al. 1981).

Le K¢, augmentait au fil du temps.

Langvad, systéme de I’'USDA : loam
sableux; systeme allemand : sable
loameux

JAT; Kg; Keo
0;1,59; 122,2
3;1,94; 149
7;1,96; 151
14; 1,85; 142,5
30; 2,33; 178,9
62; 2,15; 165,5
90; 1,9; 146,2
118; 2,08; 160

Le BF 490-1 présente une mobilité élevée a
modérée dans le sable (selon McCall et al.,
1981).

Le K¢, augmentait au fil du temps.

Adsorption/désorption du krésoxim-acide (BF 490-1) sur des sols néerlandais

2989471

Constantes d’adsorption sur les couches
supérieures du sol (0 a 30 cm) tirées des

études sur le terrain.

Le BF 4901 présente une mobilité trés élevee a
élevée dans les études de sol menées sur le
terrain (selon McCall et al., 1981)
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N° de
I’ARLA

Valeur

Interprétation

Loam, 2,1 % de CO;
Kf = 0,37, Kf,co = 17

Loam sableux, 1,4 % de CO;
Kf=0,29, Koo =21

Sable, 1,3 % de CO;
Kf = 1,08, Kf,co = 83

Sable, 1,4 % de CO;
Kf¢=10,67, Kico = 48

Sable, 3 % de CO;
Kf = 3,28, Kf,co = 109

Sable loameux, 2,8 % de CO;
Ke=1,77, Kico = 63

Sable /sable loameux, 1,9 % de CO;
Kf = 0,51, Kf,co = 27

Loam sableux, 1,4 % de CO;
Kf = 0,24, Kf,co = 17

Adsorption/désorption du krésoxim-acide (BF 490-1

types de sols

); sorption a long terme pour quatre différents
a20°C

2719973

Lufa 2.1, systeme de I’'USDA : sable;
systeme allemand : sable

JAT; Kg; Keo
0; 0,27; 39
3; 0,46; 68
7;0,29; 43
15; 0,28; 42
30; 0,18; 26
59;0,2; 29
91; 0,59; 86

120; 0,74; 109

Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée a
élevée dans le sable (selon McCall et al., 1981)

Le Ko augmentait au fil du temps.

Lufa 3A, systéme de I’'USDA : loam;
systéeme allemand : loam sableux

JAT, Kd, Kco

Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée a
modérée dans le loam sableux (selon McCall et
al., 1981)

Le K¢, augmentait au fil du temps.
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N° de

ARLA Valeur Interprétation

0;0,53; 19
3;0,41; 15
7;0,43; 16
15; 0,61; 22
30; 0,63; 23
59; 1,06; 39
65; 1,1; 40
91; 0,96; 35

120; 4,84, 178

Speyerer Wald, systeme de I’'USDA : Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée a
sable loameux; systeme allemand : sable | élevée dans le sable loameux (selon McCall et
limoneux al., 1981)

JAT; Kg; Keo Le K¢, augmentait au fil du temps.

0; 0,23; 36
3;0,05; 8
7,0,23; 37
15; 0,35; 56
59; 0,45; 72
91;0,48; 77

120; 0,64, 102

Payette, systeme de I’'USDA : loam Le BF 490-1 présente une mobilité trés élevée a
sableux; systéme allemand : sable élevée dans le loam sableux (selon McCall et
loameux al., 1981)

JAT; Kg; Keo Le Ko augmentait au fil du temps.

0; 29; 36
3;37;8
7;39; 37

15; 40; 56
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N° de (e
"ARLA Valeur Interprétation
30; 52;
59; 39; 72
65; 69;
91, 84; 77
120; 146, 102
Lessivage
2989471 Krésoxim-acide. Trois colonnes par type | Des quantités importantes de krésoxim-acide ont
de sol, % de radioactivité appliquée dans | pénétré dans les colonnes de sol allemand
le lixiviat : comparativement aux colonnes de sol danois.
Karup, sable/sable loameux du Le sol allemand présentait la teneur la plus
Danemark (1,3 % de CO) : 0,3% a 1,4 % | faible en argile et en carbone organique, et le pH
le plus élevé.
Langvad, loam sableux du Danemark
(1,3%deCO):0,7% a2,4%
Speyerer Wald, sable de I’Allemagne
(0,7 % de CO) : 30,2 % & 57,6 %
Tableau8  Résumé des études de laboratoire sur la mobilité du principal produit de
transformation, soit le krésoxim-diacide (BF 490-5)
N° de Type d’étude de o
ARLA mobilité Valeur Interpreétation
2989471 | Adsorption / Lufa 2.1, sable Le BF 490-5 présente une mobilité

désorption du
BF 490-5 dans des

Kt (adsorption) = 0,034mL/g

trés élevée dans le sable (selon
McCall et al., 1981).

. de sol
sols européens et
américains Kf.co (adsorption) =
5,05 ml/g de CO
Speyerer Wald, sable Le BF 490-5 présente une mobilité
loameux trés élevee dans le sable loameux

de sol

5,82 ml/g de CO

K (adsorption) = 0,036 ml/g

Ko (adsorption) =

(selon McCall et al., 1981).

de sol

1,21 ml/g de CO

Ktco (adsorption) =

Sol américain SDB70, Le BF 490-5 présente une mobilité
Payette, loam sableux élevée dans le loam sableux (selon

Kt (adsorption) = 0,016 ml/g

McCall et al., 1981).
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N° de Type d’étude de o
"ARLA mobilité Valeur Interpreétation
Lufa 3A, loam Le BF 490-5 présente une mobilité
K (adsorption) = 0,032 ml/g z:eglleel(;azsnls)le loam (selon McCall
de sol N
Ktco (adsorption) =
1,19 ml/g de CO
Tableau9  Comparaison des propriétés du krésoxim-méthyl avec les critéeres de
lessivage de Cohen et al. (1984)
Critéres de Cohen et Krésoxim-méthyl Répond aux
Prooricté coll. (1984) indiquant (valeurs calculées par cri?éres de
P un potentiel de I’ARLA, le cas lessi
- Y essivage
lessivage échéant)
Solubilité dans I’eau > 30 mg/L 2 mg/L Non
Ky <5 et habituellement 0,724 211,88 Oui
<lou?
Keo < 300 249,7 2 638,6 Oui
Constante de la loi d’Henry | < 102 atm m*/mol 3,6 x 10* Pa-m3-mol? | Oui
pKa Chargé négativement Aucune valeur de pKaa | Non

(entiérement ou
partiellement) a pH
ambiant

unpHde2a12

Demi-vie par hydrolyse

> 20 semaines
(> 140 jours)

pH 5 : stable
pH 7 : 35 jours
pH 9 : 0,039 jour

Oui, a un pH acide
ou neutre

Demi-vie pour la > 1 semaine s.o.t Non
Eglototransformatlon dans le (> 7 jours)
Demi-vie dans le sol > 2 a 3 semaines <0,01a0,441 jour Non

(> 14421 jours)

Is. 0. = sans objet. La demi-vie corrigée du témoin dans I’obscurité n’a pas pu étre déterminée, car la demi-vie du
témoin dans I’obscurité était inférieure a la demi-vie dans un sol irradié.

Tableau 10 Comparaison des propriétés du krésoxim-acide avec les critéres de lessivage
de Cohen et al. (1984)

Critéres de Cohen et Krésoxim-acide (valeurs | Répond aux
Propriété coll. (1984) indiquant un | calculées par I’ARLA, le | critéres de
potentiel de lessivage cas échéant) lessivage
Solubilité dans I’eau > 30 mg/L 91 mg/L Oui
Ky <5 et habituellement<1 | 0,32 45,64 Oui
ou 2
Keo < 300 24,14 393,2 Oui
Constante de la loi <1072 atm m3/mol s.0. s.0.
d’Henry
pKa Chargé négativement S.0. S.0.
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Critéres de Cohen et Krésoxim-acide (valeurs | Répond aux
Propriété coll. (1984) indiquant un | calculées par I’ARLA, le | criteres de
potentiel de lessivage cas échéant) lessivage
(entierement ou
partiellement) a pH
ambiant
Demi-vie par hydrolyse > 20 semaines Stable Oui
(> 140 jours)
Demi-vie pour la > 1 semaine 7 a 41 jours d’irradiation | Oui
hototransformation dans . continue
|I0e sol (> 7 jours)
Demi-vie dans le sol > 2 a 3 semaines 25,92 80,9 jours Oui
(>14a21 jours)

S. 0. = sans objet

Figure 1 Systéme de classification de la lixiviabilité du krésoxim-méthyl fondé sur les
IUES calculés
L L1 Il | | ;
MNon-leacher 1.3 Borderline zsLeacher
GUS score

IUES Attributs concernant le potentiel de lessivage
>2,8 Lessivable
>18et<28 A la limite d’étre lessivable
<18 Non lessivable

Note: L’IUES était fondé sur quatre valeurs de TDso (4,11; 0,01; 0,126; et 0,441) et quatre valeurs de Kco
(250,4; 249,7; 500,3; et 638,6).
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Figure 2 Systeme de classification de la lixiviabilité du krésoxim-acide (BF 490-1)
fondé sur les IUES calculés
‘ ‘ I U A \ \
Non-leacheri.s Borderline 2.8 Leacher
GUS score

IUES Attributs concernant le potentiel de lessivage

>2.8 Lessivable

>18et<2,8 A la limite d’étre lessivable

<18 Non lessivable

Remarque : L’IUES était fondé sur sept valeurs de TDso (35,9; 35,9; 32,9; 31,69; 37,7; 25,9; et 80,9) et
cing valeurs de K¢, (38,9; 85,6; 52,38; 25,53; et 17,79).

Tableau 11 Résumé des résultats des etudes de toxicité meneées sur les lombrics (Eisenia
foetida) dans un sol artificiel avec le kréesoxim-méthyl, le krésoxim-acide, le
krésoxim-diacide et la préparation commerciale formulée, BAS 490 02 F
(contenant 50 % de p.a.)

NC de I"ARLA Substance a I’essali Critére d’effigl()mg p.a./kg de
1176776 Krésoxim-méthyl Clso >937
1176777 BAS 490 02 F (50 % de p.a.) Clso =322
1176775 Krésoxim-acide (BF 490-1) CLso > 1000
2989468 Krésoxim-diacide (BF 490-50) CLso > 1000
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Tableau 12  Effets du krésoxim-méthyl ou de la préparation commerciale formulée
BAS 940 02 F (Sovran/Candit; 50 % de p.a.) sur les abeilles domestiques
N° de Substance a I’essai | Etude Critere d’effet | Interprétation/
I’ARLA (g p.a./abeille) | commentaires
2989468 Krésoxim-méthyl | Abeilles — contact DLso > 20 Relativement non
toxique!?
2989468 DLsy > 100 Relativement non
toxique!
1176778 Abeilles — voie orale DLso > 25 Relativement non
toxique!
2989468 DLsy =14 Relativement non
toxique*
2989468 DLsy > 111 Relativement non
toxique*
2989468 BAS 49002 F Abeilles — contact DLsy > 100 Relativement non
(50 % de p.a.) toxique!
1176780/3 DLsy > 200 Relativement non
toxique!
1176781/2 Abeilles — voie orale DLsy > 49 Relativement non
toxique*
2989468 DLsy > 115,47 | Relativement non
toxique!
1176780/3 DLsy > 200 Relativement non
toxique!
2719979 Larves d’abeilles DLs; >50 S.0.
2719978 Abeilles adultes — DSEO =72,7 S.0.
exposition chronique,
10 jours
2989468 Etude en conditions Aucun effet sur le développement du
semi-naturelles couvain d’abeilles ou la force des colonies
a la dose d’essai la plus élevée, soit 150 g
p.a./ha.

ISelon le systeme de classification d’Atkins (1981)
2DSEO = 20 pg p.a.fabeille
S. 0. = sans objet

Tableau 13 Résumé des résultats des études de toxicité menées avec le krésoxim-méthyl
chez les arthropodes prédateurs et parasitoides

N° de Organisme Valeur du critere | Commentaires
’ARLA d’effet (g p.a./ha)
Espéces indicatrices exposées a des résidus sur une surface de verre
1176801 Guépe parasitoide | DALso > 150 La dose employée pour le traitement (150 g
(Aphidius p.a./ha) est inférieure a la dose d’application
rhopalosiphi) maximale proposée.

Aucun effet sur I’éclosion des ceufs ou sur la
survie des protonymphes.
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N° de Organisme Valeur du critére | Commentaires

I’ARLA d’effet (g p.a./ha)

Taux de mortalité de 19 % chez les males
adultes traités a la dose d’essai la plus élevée.

1176812 Acarien prédateur | DEso > 150 La dose employée pour le traitement (150 g
(Typhlodromus p.a./ha) est inférieure a la dose maximale
pyri) homologuée au Canada.

Légere diminution du nombre de descendants
produits par femelle dans le groupe d’essai par
rapport au groupe témoin. La baisse de la
capacité de parasitisme a la dose la plus élevée
se chiffrait a 14,91.

2989468 Guépe parasitoide | DALso > 450 L’étude a été réalisée a une dose d’application
(Aphidius associée a une utilisation pertinente.
rhopalosiphi)

Acarien prédateur | DALso > 450 L’étude a été réalisée a une dose d’application

(Typhlodromus
pyri)

associée a une utilisation pertinente.

Espéces non

indicatrices exposées a des résidus sur une surface de verre

1176787/8

Coccinelle
(Coccinella
septempunctata)

DEso < 150

La dose employée pour le traitement (150 g p.a./ha)
est inférieure a la dose maximale homologuée au
Canada.

Une diminution de 60 % du taux de fertilité a été
observée a la dose de 150 g p.a./ha.

Etudes de laboratoire appro

fondies : arthropodes utiles exposés a des résidus sur du sable
guartzeux

1176794

Carabidé
(Poecilus
cupreus)

DEs, > 150

Substance d’essai : BAS 490 04 F

La dose employée pour le traitement (150 ¢
p.a./ha) est inférieure a la dose maximale
homologuée au Canada.

Aucune différence n’a été observée entre le
groupe de traitement et le groupe témoin pour
ce qui est de la mortalité ou de la
consommation de pupes/coléoptéres.

Le BAS 490 04 F (krésoxim-méthyl) est sans
danger (E1) pour P. cupreus a la dose
d’application de 150 g p.a./ha.

2989468

Carabidé
(Poecilus
cupreus)

DALso > 450

Aucun effet nocif n’a été observé sur la
mortalité ou la consommation alimentaire.

La DALso (P. cupreus, 14 jours, résidus secs
sur du sable quartzeux) est > 450 g p.a./ha.

Etudes de laboratoire approfondies : arthropodes utiles exposés aux résidus présents a la surface

des feuil

les

2989468

Acarien prédateur
(Typhlodromus

DALso > 625

Aucun effet significatif sur la reproduction des

acariens a des doses de BAS 490 02 F allant
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N° de Organisme Valeur du critére | Commentaires

I’ARLA d’effet (g p.a./ha)
pyri) jusgu’a 1 250 g /ha inclusivement.

1044583 Acarien prédateur | DALsy > 344 Substance d’essai : BASF 490 50 WP
(Amblyseius
fallacis) Aucun effet significatif sur la survie a la dose

la plus élevée.

2989468 Guépe parasitoide | DALso > 625 Une diminution Iégére (non significative) liée
(Aphidius a la dose du taux de reproduction a été
rhopalosiphi) observée par rapport au groupe témoin.

Aucun effet inacceptable sur la reproduction
de la guépe parasitoide A. rhopalosiphi n’a été
observé lors de I’application de CANDIT a des
doses allant jusqu’a 650 g p.a./ha,
inclusivement, dans 400 L d’eau/ha.

1176823 Guépe parasitoide | DEsp > 150 La dose employée pour le traitement (150 ¢
(Trichogramma p.a./ha) est inférieure & la dose maximale
cacoeciae) homologuée au Canada.

Le produit CANDIT (qui contient du
krésoxim-méthyl) était sans danger (E1) pour
T. cacoeciae a une dose d’application de 150 g

p.a./ha.
2989468 Coccinelle DAL50 > 450 Aucun effet inacceptable sur la mortalité ou la
(Coccinella reproduction n’a été observé chez le
septempunctata) prédateur C. septempunctata vivant dans le

feuillage lors d’une exposition a des doses
allant jusqu’a 900 g de CANDIT/ha (450 g
p.a./ha) (résidus frais).

Coccinelle DALsy > 270 Aucun effet inacceptable sur la mortalité ou la
(Coccinella reproduction n’a été observé chez le prédateur
septempunctata) C. septempunctata vivant dans le feuillage lors

d’une exposition a des doses allant jusqu’a
540 g de CANDIT/ha (270 g p.a./ha).

Etudes en conditions semi-naturelles

1176789/91 | Coccinelle - La dose employée pour le traitement (150 ¢
(Coccinella p.a./ha) est inférieure a la dose maximale
septempunctata) homologuée au Canada.

La coccinelle C. septempunctata a été
introduite sur le terrain dans des tentes
contenant des féveroles Vicia qui avaient déja
été traitées avec du krésoxim-méthyl a une
dose de 150 g p.a./ha.

Une évaluation de la mortalité, du
comportement et de la fertilité a été réalisee au
cours de la période de 46 jours suivant le
traitement.
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N° de
I’ARLA

Organisme

Valeur du critére
d’effet (g p.a./ha)

Commentaires

Les larves exposées ont présenté un taux de
mortalité de 10 %.

Etudes en conditio

ns naturelles

1176795 (f)

Acarien prédateur
(Typhlodromus

pyri)

Essai dans des vergers de pommiers en Suisse,
3 parcelles, 7 a 10 arbres traités a une dose de
150 g p.a./hectare, 8 applications effectuées a
intervalles de 7 a 10 jours. En supposant une
demi-vie de 10 jours & la surface des feuilles,
la CEE est établie a 358 g p.a./ha.

Comparativement aux parcelles témoins, des
diminutions de 25,3 % et de 15,8 % du nombre
d’acariens T. pyri ont été observées 7 jours et
28 jours apres le dernier traitement,
respectivement.

1176796

Acarien prédateur
(Typhlodromus

pyri)

Essai dans des vergers de pommiers en
Allemagne, 4 parcelles, 12 arbres traités a une
dose de 150 g p.a./hectare, 8 applications
effectuées a intervalles de 10 jours. En
supposant une demi-vie de 10 jours a la
surface des feuilles, la CEE est établie 4 418 g
p.a./ha.

Comparativement aux parcelles témoins, des
diminutions de 16,8 % et de 54,3 % du nombre
d’acariens T. pyri ont été observées 7 jours et
28 jours apres le dernier traitement,
respectivement.

1176785
1176786
1176792

Acarien prédateur
(Typhlodromus

pyri)

Deux essais dans des vignobles en Allemagne,
4 répétitions par traitement, 24 et 30 vignes;

6 traitements a des doses variant de 73 a 304 ¢
p.a./ha a intervalles de 10 & 16 jours. En
supposant une demi-vie de 10 jours a la
surface des feuilles, les CEE sont établies a
441 et 452 g p.a./ha.

Des diminutions de 22 % et 35 % du nombre
d’acariens T. pyri ont été observées 28 jours

apres le dernier traitement.
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N° de Organisme Valeur du critére | Commentaires
I’ARLA d’effet (g p.a./ha)
2989468 Acarien prédateur | - Verger de pommiers en Allemagne

(Typhlodromus
pyri)

La dose employée pour le traitement est
inférieure a la dose maximale homologuée au
Canada.

Populations naturelles d’acariens prédateurs
traitées avec CANDIT a raison de

4 applications (100, 100, 125 et 125 g p.a./ha)
a intervalles de 7 & 9 jours; 5 répétitions
(parcelles) pour le groupe d’essai et le groupe
témoin. En supposant une demi-vie de 10 jours
a la surface des feuilles, les CEE sont établies
a environ 249 g p.a./ha.

L’utilisation du krésoxim-méthyl dans les
vergers a une CEE cumulative de 249 g p.a./ha
n’a pas entrainé de diminution de la population
d’acariens prédateurs.

Acarien prédateur
(Phytoseiidae sp.)

Verger de pommiers en France

La dose employée pour le traitement est inférieure a
la dose maximale homologuée au Canada.

Populations naturelles d’acariens prédateurs traitées
avec CANDIT a raison de 4 applications (100, 100,
125 et 125 g p.a./ha) a intervalles de 9 a 12 jours;

5 répétitions (parcelles) pour le groupe d’essai et le
groupe témoin. En supposant une demi-vie de

10 jours a la surface des feuilles, les CEE sont
établies a environ 225 g p.a./ha.

L utilisation du krésoxim-méthyl dans les vergers a
une CEE cumulative de 225 g p.a./ha n’a pas
entrainé de diminution de la population d’acariens
prédateurs.

Aucun effet sur I’acarien prédateur Phytoseiidae
n’a été observé a la dose d’essai la plus élevée.

Acarien prédateur
(Typhlodromus

pyri)

Vignoble en Allemagne

La dose employée pour le traitement est inférieure a
la dose maximale homologuée au Canada.

Populations naturelles d’acariens prédateurs traitées
avec CANDIT a raison de 3 applications (150 g
p.a./ha) a intervalles de 8 a 9 jours; 5 répétitions
(parcelles) pour le groupe d’essai et le groupe
témoin. En supposant une demi-vie de 10 jours a la
surface des feuilles, les CEE sont établies & environ
279 g p.a./ha.

L utilisation du krésoxim-méthyl dans les vignobles
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N° de
I’ARLA

Organisme

Valeur du critére
d’effet (g p.a./ha)

Commentaires

a une CEE cumulative de 279 g p.a./ha n’a pas
entrainé de diminution de la population d’acariens
prédateurs.

Acarien prédateur
(Typhlodromus

pyri)

Vignoble en France

La dose employée pour le traitement est inférieure a
la dose maximale homologuée au Canada.

Populations naturelles d’acariens prédateurs traitées
avec CANDIT a raison de 3 applications (150 g
p.a./ha) a intervalles de 9 a 10 jours; 5 répétitions
(parcelles) pour le groupe d’essai et le groupe
témoin. En supposant une demi-vie de 10 jours a la
surface des feuilles, les CEE sont établies a environ
268 g p.a./ha.

L utilisation du krésoxim-méthyl dans les vignobles
a une CEE cumulative de 268 g p.a./ha n’a pas
entrainé de diminution de la population d’acariens
prédateurs.

Acarien prédateur
(Typhlodromus

pyri)

Verger de pommiers en Allemagne

La dose employée pour le traitement est
inférieure a la dose maximale homologuée au
Canada.

Populations naturelles d’acariens prédateurs
traitées avec CANDIT a raison de

4 applications (125 g p.a./ha) a intervalles de 8
a 9 jours; 5 repétitions (parcelles) pour le
groupe d’essai et le groupe témoin. En
supposant une demi-vie de 10 jours a la
surface des feuilles, les CEE sont établies a
environ 254 g p.a./ha.

L’utilisation du krésoxim-méthyl dans les
vergers & une CEE cumulative de 254 g p.a./ha
s’est soldée par des diminutions respectives de
13,7 % et de 10 % des populations d’acariens
prédateurs 8 jours apres la

premiére application et 26 jours apres la
quatriéme application.

Acarien prédateur
(Typhlodromus

pyri)

Vergers de pommiers en Belgique

Trois essais dans des vergers de pommiers en
Belgique comprenant 4 répétitions avec au
moins 10 arbres traités a une dose de 100 a
200 g p.a./hectare, a raison de 4 a

12 applications & intervalles de 5,5 a 10 jours.
En supposant une demi-vie de 10 jours a la
surface des feuilles, les CEE pour les essais 1,

Projet de décision de réévaluation - PRVD2020-10
Page 83




Annexe VIl

N° de
I’ARLA

Organisme

Valeur du critére
d’effet (g p.a./ha)

Commentaires

2, 3 et 4 étaient respectivement établies a 247,
494, 246 et 200 g p.a./ha.

Le krésoxim-méthyl a de faibles répercussions
sur les acariens T. pyri.

Des effets transitoires ont été observés dans
I’essai 2 : 10,1 % aprés 4 applications;

I’essai 3 : 33,6 % apres 6 applications; et dans
I’essai 4 : 32,45 % aprés 9 applications et
18,53 % aprées 12 applications.

Il est & noter que dans I’essai 4, un autre
produit a également été appliqué (le
métirame); par conséquent, les effets observés
sur les acariens T. pyri pourraient en partie
étre attribuables aux deux principes actifs.

Punaise
anthocoride
(Anthocoridae

sp.)

Verger de poiriers en Belgique

Essai dans un verger de poiriers en Belgique
comprenant 4 répétitions avec 5 arbres traités a
une dose de 100 g p.a./hectare, 5 applications a
intervalles de 6 a 14 jours. En supposant une
demi-vie de 10 jours a la surface des feuilles,
la CEE est établie a 209 g p.a./ha.

Les effets sur les nymphes sont passés de 19 %
aprés la premiére application a environ 41 %
apres les deux derniéres applications. Les
effets sur les adultes étaient plus variables; ils
atteignaient 31,4 % aprés le deuxieme
traitement, mais étaient revenus aux niveaux
observés chez le groupe témoin apres la
derniére application.

!La substance d’essai était le produit formulé BAS 490 02 F (50 % de p.a.), @ moins d’indication contraire dans les
commentaires.

Tableau 14 Résumé des études de toxicité menées avec le krésoxim-méthyl chez les

oiseaux
Valeur
du critere
N° de - . Substance a d’effet Interprétation /
’ARLA Sl QUL I’essai (mg comnl?entaires
p.a./kg
p.c.)
1176813 | Toxicité Colin de Krésoxim-méthyl | DLso > Quasi non toxique!
aigué Virginie 2150
(Colinus
virginianus)
1176815 | Toxicité par | Canard colvert | Krésoxim-méthyl | DLsg > Quasi non toxique!
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Valeur
du critére
N° de Etude Organisme Substance a d’effet Interprétation /
’ARLA I’essai (mg commentaires
p.a./kg
p.c.)
le régime (Anas 2 195
alimentaire, | platyrhynchos)

1176814 | acourt terme | Colin de Krésoxim-méthyl | DLsy > Quasi non toxiquet
Virginie 1051
(Colinus
virginianus)

1176816 | Toxicité Colin de Krésoxim-méthyl | DSENO La valeur du critere
pour la Virginie <5 d’effet est fondée sur la
reproduction | (Colinus présence d’ceufs

virginianus) endommagés (félés) et
d’ceufs infertiles, la
mortalité des embryons
en cours de
développement et la
mortalité a I’éclosion
(petits morts avant
I’éclosion).

1176817 Canard colvert | Krésoxim-méthyl | DSENO Critere d’effet fondé sur
(Anas =127 la diminution du taux
platyrhynchos) d’éclosion, de la survie

apres I’incubation et du
poids des canetons a
14 jours.

1Selon le systeme de classification de I’EPA. Les critéres d’effet traduisant la plus grande sensibilité sont mis en

évidence.

Tableau 15 Reésumé des études de toxicité aigué par voie orale a court terme et des études
de toxicité pour la reproduction chez les mammiféres exposes au
krésoxim-méthyl

Etude Subst_ance a Espéce | Dose; Cri_tére d_’effet Interpréta_tion/

I’essai (souche) | sexe toxicologique commentaires
Toxicite aigué | Krésoxim-methyl | Rat ) Aucune mortalité, aucun
par voie orale | (composé parent) | (Wistar) > 000 DLso: >5 000 signe clinique d’effet lié
mg mg p.a./kg p.c. .
p.a/kg au traitement et aucune
D.C. aqomall_e obSt_ervee a _Ia_ ,
males et nécropsie. Faible toxicité
femelles algue.
BAS 490 02 F Rat 5000 DLso : > 5000 Aucune mortalité.
(préparation (Wistar) | mg/kg mg p.a./kg p.c. Certains animaux ont
commerciale; p.c.; présenté une diarrhée,
50 % de p.a.) males et qui s’est résorbée
femelles rapidement. Aucune
anomalie observée a la
nécropsie.
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Et Substance a Espéce | Dose; Critére d’effet Interprétation /
ude \ . . . .
I’essai (souche) | sexe toxicologique commentaires
Faible toxicité.
Krésoxim-méthyl | Rat 0, 500, DSENO DMENO chez les
(composé parent) | (Wistar) | 2 000, (méles) : males : 8 000 ppm,
8 000, 2 000 ppm d’aprés la hausse des
16 000 (146 mg/kg/j) concentrations sériques
ppm de gamma-glutamyl-
DSENO transférase.
0, 36, (femelles) :
146, 577, | 16 000 ppm DMENO chez les
1170 (1 374 mg/kglj) femelles :
mg/kg > 16 000 ppm, d’apres
p.c.; I’absence de toxicité a la
males dose la plus élevée
0, 43,
172, 672,
1374;
femelles
Toxicité pour | Krésoxim-méthyl | Rat 0, 50, Effets généraux : | DMENO en ce qui
la (composé parent) | (Wistar) | 1 000, DSENO sur le concerne la toxicité
reproduction 4000, systéme entier générale chez les
sur plusieurs 16 000 chez les parents = | parents : 4 000 ppm,
générations ppm 1 000 ppm d’apreés la diminution du
(104 mg/kg poids corporel chez les
0, 4,75, | p.c./j); femelles animaux des genérations
95,4, Fo et F1, la diminution du
386, DSENO liée a la | poids des reins chez les
1552,3 | toxicité pour le animaux de la génération
mg/kg développement = | Fo et la hausse des taux
p.c.; 1 000 ppm sériques de gamma-
males (104 mg/kg glutamyl-transférase
p.c./j); femelles | chez les méles Fo.
0,53,
104,7, Effets sur la DMENO en ce qui
426,9, reproduction : concerne la toxicité pour
1696,8; | DSENO = la reproduction/le
femelles | 16 000 ppm développement : 4 000
(1552,3 et ppm, d’aprés la
1 696,8 mg/kg diminution du poids des
p.c./j; males et petits (Fip et F) et le
femelles, retard aux étapes clés du

respectivement)

développement
[déploiement du pavillon
de I’oreille (Fu),
ouverture du canal
auditif (F,), et ouverture
des yeuxX (Fi)]

Les critéres d’effet traduisant la plus grande sensibilité sont mis en évidence.
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Tableau 16 Résumé des résultats des études de toxicité sur les plantes terrestres menées
avec un produit formulé contenant du krésoxim-méthyl

(0]
:\,l A(IerL A Espece et type d’étude (C;Es.sa. Iha) (c;SpE.g/ha) Interprétation / commentaires
1176826 Vigueur végétative : > 390 > 390 - Etude de niveau I (un seul
traitement)
Dicotylédones : soja,
laitue, radis, tomate, - Aucune différence significative
concombre, chou dans le taux de survie des plants
ou la hauteur des plants
Monocotylédones :
avoine, ivraie, mais, - Diminution significative (42 %)
oignon du poids sec des plants de laitue
1176827 Vigueur végeétative : 360 400 - Etude de niveau Il
. , s - Aucune différence significative
Dicotylédones : laitue .
entre les groupes de traitement
et le groupe témoin en ce qui
concerne le taux de survie des
plants ou la hauteur des plants;
des effets sur le poids sec des
plants ont été observés
1176828 Germination des graines/ | > 390 390 - Etude de niveau I (un seul
levée des plantules : traitement)
Dicotylédones : soja, - Aucune différence significative
laitue, radis, tomate, dans la germination des
concombre, chou semences (sauf dans le cas de
I’ivraie pour laquelle une
Monocotylédones : diminution de 20 % a été
avoine, ivraie, mars, observée, mais cette valeur est
oignon inférieure a I’effet déclencheur
de 25 %), la survie des
plantules, la hauteur des plants
et le poids sec des plants.

Les criteres d’effet traduisant la plus grande sensibilité sont mis en évidence.

Tableau 17 Résumé des résultats des études de toxicité sur les daphnies (Daphnia magna)
Type .

N° de PARLA d’a_a>_<plositi0n S’ubst_ance a Ej/’aeﬁgtr OB Interpréta@ion /
utilisé dans I’essai ma b.a/L commentaires
I’étude (mgpa/L)

1176842 Aigué Krésoxim-méthyl | CLsy = 0,332 Fortement toxique!

2989465 Krésoxim-méthyl | CLso = 0,186 Fortement toxique*

3002394 Krésoxim-méthyl | CLso =0,4433 Fortement toxiquet

1176841 Krésoxim-acide CLso > 100 Quasi non toxique?

(BF 490-1)
2989465 BF 490-5 CLso > 100 Quasi non toxique?
2489628 BAS51700 F CLso = 0,55 Fortement toxiquet!
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T}/pe " R Valeur du critére -
N° de PARLA d §a>_<p,05|t|0n S’ubst_ance a deffet Interpretapon/
utilisé dans I’essai commentaires
I’étude g Dals
2989465 BAS 490 02 F CEs0=0,14 Fortement toxique®
(50 % de p.a.)
1176843 Chronique Krésoxim-méthyl | CSEO = 0,055 S. 0.
2989465 Krésoxim-méthyl | CSEO > 0,032 S. 0.
2989465 BAS 490 02 F CSEO = 0,056 S. 0.
(50 % de p.a.)

1Selon le systéme de classification de I’EPA. Les critéres d’effet traduisant la plus grande sensibilité sont mis en

évidence.

S. 0. = sans objet

Tableau 18 Résumé des résultats des études de toxicité aigué menées avec le

krésoxim-méthyl sur les invertébrés marins non ciblés

N° de ’ARLA Organisme V,aleur du critére Interprétation/commentaires
d’effet (mg p.a./L)

1176845 Mysidacé CLso = 0,059 Tres fortement toxique®
(Americamysis bahia,
déclaré comme étant
Mysidopsis bahia)

1176802 Huitre américaine CLso=0,015 Tres fortement toxique®
(Crassostrea virginica)

1176807 Méné téte-de-mouton Clso=1,173 Modérément toxique!

(Cyprinodon
variegatus)

1Selon le systeme de classification de I’EPA. Les critéres d’effet traduisant la plus grande sensibilité sont mis en

évidence.
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Tableau 19 Résumé des résultats des études de toxicité chez le poisson

N° de Substance a . X e .
ARLA Iessai Organisme Systéme d’effet Commentaires
(p.a./L)
Aigué

1176804 | Krésoxim-méthyl | Truite arc-en-ciel | Renouvellement | CLsg < Fortement toxique
(Oncorhynchus continu 0,19

2989465 myKkiss) Statique Clsp < Fortement toxiquet!

0,19 Faible récupération
dans les systéemes
statiques.

1176806 Crapet arlequin Renouvellement | CLso = Fortement toxique*
(Lepomis continu 0,499 Intervalle de
macrochirus) confiance a 95 % :

0,388 et 0,642; la
CSEO a été établie a
0,388. Comme dans
d’autres études, la
pente du modele
probit semble étre
forte en ce qui
concerne la
mortalité.

2989465 Statique Clso = Fortement toxique?!

0,62

2989465 Carpe Statique CLso > Fortement toxique*
(Cyprinus 0,247
carpio)

2989465 | BAS 49002 F Truite arc-en-ciel | Statique CLs = Fortement toxique*

(50 % de p.a.) (Oncorhynchus 0,075
mykiss)

2989465 Carpe Statique Clso= Fortement toxique?
(Cyprinus 0,97
carpio)

1176805 | BF 490-1 Truite arc-en-ciel | Statique CLso > 102 | Quasi non toxique*
(Oncorhynchus
mykiss)
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N° de Substance a . . SIS .
ARLA Iessai Organisme Systéme d’effet Commentaires
(p.a/l)
Chronique
2989465 | Krésoxim-méthyl | Truite arc-en-ciel | Renouvellement | CSEO = Fondé sur
continu, 0,013 I’altération du poids
28 jours corporel et de
I’augmentation de la
longueur ainsi que
sur les signes de
toxicité.
1176808 (Oncorhynchus Renouvellement | CSEO = Fondé sur la survie
mykiss) continu 0,087 et la croissance.
2989645 | BAS 49002 F Téte-de-boule Renouvellement | CSEO = Dans le rapport
(50 % de p.a.) continu 0,0835 d’étude, seule la
somme du principe
actif et du
métabolite BF 490-1
est exprimée comme
une concentration
mesuree.

1Selon le systeme de classification de I’EPA. Les critéres d’effet traduisant la plus grande sensibilité sont mis en

évidence.

Tableau 20 Résumé des résultats des études de toxicité sur les plantes d’eau douce et les

algues

N° de Substance a Organisme Critere d’effet (mg

I’ARLA I’essai p.a./L)

1176829 Krésoxim-méthyl | Lenticule bossue CEsp =>0,288
(Lemna gibba)

1176819 Diatomée d’eau douce CEs =0,029
(Navicula pelliculosa)

1176821 Cyanobactéries CEso =>0,295
(Anabaena flos-aquae)

2989465 Algue verte CEsy =0,063
(Selenastrum bibraianum, déclaré comme
étant Ankistrodesmus bibraianus)

1176820 Algue verte CEso =0,0594
(Raphidocelis subcapitata, déclaré comme
étant Selenastrum capricornutum)

2989465 BAS 490 02 F Algue verte CEso =0,02
(Raphidocelis subcapitata, déclaré comme
étant Pseudokirchneriella subcapitata)

2989465 BF 490-1 Algue verte CEso => 500

(Raphidocelis subcapitata, déclaré comme
étant Pseudokirchneriella subcapitata)

Les critéres d’effet traduisant la plus grande sensibilité sont mis en évidence.
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Tableau 21

pour diverses utilisations figurant sur I’étiquette

CEE de krésoxim-méthyl établies dans le cadre de I’évaluation préliminaire

JE T |y |B |2
S3 € |E |2 | =&
3 =T E~ 8~ 3
5 |55 25|23 £E5| S
2g 89 24|85 &8 24
§< 23 52| 35/ 39 =5
Utilisations homologuées oc 82 B o FH T £
S =SS5 S| DT €2
SZ Zc| 82| csEl cEl =2
o £9 to E92 82 &
2 | o® &2 28 28 S
o} 3= Wl w | o
09 W L L %
g o |©O |O a
Krésoxim-méthyl sur les pommes (dose la plus élevée), 225 g
p.a./ha x 4; intervalle de 10 jours; application par pulvérisateur 900 | 225 | 179 152 | 28 422
pneumatique en fin de saison — gouttelettes fines.
Krésoxim-méthyl sur les raisins, 150 g p.a./ha x 4; intervalle de
14 jours; application par pulvérisateur pneumatique en fin de 600 | 150 |[100 | 100 |19 237
saison — gouttelettes fines.
Krésoxim-méthyl sur les poires, 180 g p.a./ha x 4; intervalle de
7 jours; application par pulvérisateur pneumatique en fin de 720 | 180 | 171 |125 |23 |401
saison — gouttelettes fines.

Les CEE sont calculées en supposant une période de demi-vie de 9,09, 1,52 et 10 jours dans le sol, dans I’eau et sur
le feuillage, respectivement. La demi-vie représentative dans le sol correspond au 90° centile de I’intervalle de
confiance fondé sur la moyenne des demi-vies représentatives suivantes apres correction pour tenir compte d’une
température de 20 °C (jours) : 0,0173, 2,13, 0,635 et 13,22. La demi-vie représentative dans I’eau établie a 1,52 était
la plus longue des deux demi-vies fondées sur le modele de CSPO. Une demi-vie représentative sur le feuillage
établie a 10 jours a été utilisée pour calculer les CEE sur le feuillage et les autres sources de nourriture consommeés

par les oiseaux et les mammifeéres.

Tableau 22

CEE issues de I’évaluation préliminaire dans la nourriture des oiseaux et des

mammifeéres traitée par pulvérisation a la dose d’application cumulative
maximale pour les utilisations agricoles sur les pommes (225 g p.a./hax 4 a

10 jours d’intervalle)

Concentration maximale de

Concentration moyenne de

résidus résidus
Rapport | Concentration | Concentration | Concentration | Concentration
- poids en poids frais en poids sec en poids frais en poids sec
LIS WS frais/poids (au (au (au (au
sec champ/hors champ/hors champ/hors champ/hors
champ) champ) champ) champ)
enmgp.a/kg | enmgp.a/kg | enmgp.a/kg | enmgp.a./kg
Utilisation 1 : Krésoxim-méthyl sur les pommes, 225 g p.a./ha x 4 & 10 jours d’intervalle
Graminées
courtes de 33 90,3/53,3 298/175,8 32,1/18,9 105,8 /62,4
grands paturages
ﬁram'”ees 4.4 41,3/24.4 181,9/107,3 13,5/8 59,4 / 35
autes
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Concentration maximale de Concentration moyenne de
résidus résidus
Rapport | Concentration | Concentration | Concentration | Concentration
Milieu naturel f poids_ en poids frais en poids sec en poids frais en poids sec
rais/poids (au (au (au (au
sec champ/hors champ/hors champ/hors champ/hors
champ) champ) champ) champ)
enmgp.a/kg | enmgp.a/kg | enmgp.a/kg | enmgp.a./kg
Plantes a 54 51,1/30,1 2757 1162,7 16,9/ 10 91,1/53,8
feuilles larges
Insectes 3,8 35,4/20,9 134,7/79,5 245/144 93/54,9
Grains et 3,8 55/3,2 20,8/12,3 26/15 9,9/59
graines
Fruits 7,6 55/32 41,7124,6 26/15 19,9/11,7

Tableau 23 CEE hors champ de krésoxim-méthyl associées a diverses utilisations

figurant sur I’étiquette et a I’application par pulvérisateur pneumatique

(dérive de 59 %) en fin de saison

S = 3
£ T8 | Eg | oE
= ~ c € % < g ]
3 © e = 25 25
T, 2| 5~ S w T @
2ES | 2364 €53 ETS
Utilisations homologuées SSa |85 L8 2L

SwE |5l o 5Co| =32
c @ ~3 E2Z| §=z°
8 G| 8ET] 59 s
2 |32’ s 3 =
L o L 2 ﬁ o S €
O O O

Krésoxim-méthyl sur les pommes (dose la plus élevée), 225 g 89 17 17 237

p.a./ha x 4; intervalle de 10 jours; application par pulvérisateur

pneumatique en fin de saison — gouttelettes fines, 59 % de

dérive.

Krésoxim-méthyl sur les raisins, 150 g p.a./ha x 4; intervalle de | 59 11 11 133

14 jours; application par pulvérisateur pneumatique en fin de

saison — gouttelettes fines, 59 % de dérive.

Krésoxim-méthyl sur les poires, 180 g p.a./ha x 4; intervalle de | 74 14 13 226

7 jours; application par pulvérisateur pneumatique en fin de

saison — gouttelettes fines, 59 % de dérive.
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Tableau 24  Evaluation de niveau 1 des CEE (ug p.a./L) de krésoxim-méthyl* par
modélisation d’écoscénarios aquatiques pour un plan d’eau d’une
profondeur de 0,8 metre, a I’exclusion de la dérive de pulvérisation

- CEE (png p.a/L)
Reégion / CEE CEE dans
’pl’Ofll : CEE 1 jour 4 jours 21 jours maximale eau
d’emploi maximale J J ] dans I’eau interstitielle
interstitielle a 21 jours
4 applications de 225 g p.a./ha a 10 jours d’intervalle

C.B., 0,7 0,6 0,4 0,11 0,011 0,004

pommes

Allantique, | 5 o 35 2.4 0,68 0,066 0,019

pommes

Ontario, 3,3 2,9 1,9 0,71 0,082 0,037

pommes

Quebec, 3,0 2,5 1,8 0,47 0,040 0,014

pommes

Ontario, 33 2,9 1,9 0,71 0,082 0,037

ralsins

! Les CEE sont calculées pour le krésoxim-méthyl seulement, et excluent le krésoxim-acide.

Tableau 25 Evaluation de niveau 1 des CEE (ug p.a./L) de krésoxim-méthyl* par
modélisation d’écoscénarios aquatiques pour un plan d’eau d’une
profondeur de 0,15 métre, a I’exclusion de la dérive de pulvérisation

- CEE (ug p.a./L)
Region / CEE CEE dans
Profll i CEE 1 jour 4 jours 21 jours maximale "eau
d’emploi maximale J ] J dans I’eau interstitielle
interstitielle a 21 jours
4 applications de 225 g p.a./ha a 10 jours d’intervalle

C.-B., 39 3,4 2,0 0,51 0,053 0,016

pommes

Allantique, | 5, 5 17,7 11,6 2,86 0,319 0,084

pommes

Ontario, 175 14,8 8,9 2,93 0,319 0,135

pommes

Quebec, 15,8 12,7 8,5 2,13 0,195 0,061

pommes

Ontario, 17,5 14,8 8,9 2,93 0,319 0,135

ralsins

! Les CEE sont calculées pour le krésoxim-méthyl seulement, et excluent le krésoxim-acide.
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Tableau 26  Facteurs d’incertitude utilisés dans I’évaluation des risques
environnementaux

, . Critére Facteur Niveau
Slrouge erergEhlEmes d’effet d’incertitude préoccupant
Lombrics Clso 2 1
CSEO 1 1
Pollinisateurs (abeilles domestiques) CLso 1 0,4
DSEO 1 1
Arthropodes prédateurs et parasitoides utiles DALsp 1 2
(espéces indicatrices soumises a des essais sur DEso 1 2
plaque de verre) DSEO 1 1
Arthropodes prédateurs et parasitoides utiles (autres DALsp 1 1
gue les especes indicatrices soumises a des essais DEs 1 1
sur plague de verre) DSEO 1 1
Plantes terrestres DE2s 1 1
DDs 1 1
DEso 2 1
Invertébrés aquatiques, plantes aquatiques et algues CSEO 1 1
CLso 2 1
CEso 2 1
Poissons CLso 10 1
CSEO 1 1
Oiseaux et mammiféres DLso 10 1
DSEO 1 1

Tableau 27  Evaluation préliminaire du risque environnemental pour les lombrics

Organisme Sukl),setssr;?e a Critére d’effet CEE préliminaire prélia?naire dépl\gsé?
Lombrics BAS 49002 F | CLsosur 14 j/2 =161 mg p.a./kg de sol | 0,179 mg p.a./kg de sol | < 0,01 Non
geEtiiZear;ia BF 490-1 CLsosur 14 j / 2 > 500 mg p.a./kg de sol | 0,382 mg p.a./kg de sol | < 0,01 Non

BF 490-5 CLso sur 14 j /2 >500 mg p.a./kg de sol | 0,422 mg p.a./kg de sol | < 0,01 Non

NP (niveau préoccupant) = 1; BF 490-1 = krésoxim-acide; BF 490-5 = krésoxim-diacide; BAS 490 02 F est une
préparation commerciale formulée qui contient 50 % de krésoxim-méthyl.

Tableau 28 Evaluation préliminaire du risque pour les espéces indicatrices
d’arthropodes utiles dans le cadre des essais sur plague de verre

Organisme Substance a Critere d’effet CEE QR NP
I’essai préliminaire préliminaire dépassé?

Guépe parasitoide Non

(Aphidius DALspsur48h/1>

rhopalosiphi) BAS 49002 F 450 g p.a./ha 422 g p.a./ha <0,94

Acarien prédateur Non

(Typhlodromus DALsosur7j/1>

pyri) BAS 490 02 F 450 g p.a./ha 422 g p.a./ha <0,94

NP (niveau préoccupant) = 2; BAS 490 02 F est une préparation commerciale formulée qui contient 50 % de
krésoxim-méthyl.
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Tableau 29  Evaluation préliminaire du risque pour les espéces non indicatrices
d’arthropodes utiles dans le cadre d’un essai sur plaques de verre
Organisme Substance a I’essai Critere d’effet , CEE . ) .QR . ) I ,
préliminaire | préliminaire | dépassé?
Coccinelle BAS 490 02 F; DEso/1<150¢gp.a/ha | 422 gp.a/ha | >2,8 Oui
(Coccinella exposition sur plaque de verre
septempunctata)

Tableau 30  Evaluations des risques de niveau | et 11 pour les arthropodes utiles

Organisme

Substance a I’essai

CEE QR

Critére d’effet P P NP dépassé?
préliminaire préliminaire

Arthropodes utiles — études en conditions semi-naturelles

Coccinelle BAS 49002 F Taux de mortalité de 10 % des larves exposées a 150 g p.a./ha (dose
(Coccinella d’application maximale)

septempunctat

a)

Arthropodes utiles — études en conditions naturelles

Acarien
prédateur
(Typhlodromu

S pyri)

BAS 490 02 F

Vergers de pommiers en Suisse, 3 parcelles, 7 a 10 arbres traités a une dose de
150 g p.a./hectare, 8 applications effectuées a intervalles de 7 a 10 jours. En
supposant une demi-vie de 10 jours a la surface des feuilles, la CEE est établie
a 358 g p.a./ha.

Comparativement aux parcelles témoins, des diminutions de 25,3 % et de
15,8 % du nombre d’acariens T. pyri ont été observées 7 jours et 28 jours aprés
le dernier traitement, respectivement.

Vergers de pommiers en Allemagne, 4 parcelles, 12 arbres traités a une dose de
150 g p.a./hectare, 8 applications effectuées a intervalles de 10 jours. En
supposant une demi-vie de 10 jours a la surface des feuilles, la CEE est établie
a418 g p.a./ha.

Comparativement aux parcelles témoins, des diminutions de 16,8 % et de
54,3 % du nombre d’acariens T. pyri ont été observées 7 jours et 28 jours aprés
le dernier traitement, respectivement (effet modérément nocif).

Vergers de pommiers en Allemagne

La dose employée pour le traitement est inférieure a la dose maximale
homologuée au Canada.

Populations naturelles d’acariens prédateurs traitées avec CANDIT a raison de
4 applications (125 g p.a./ha) a intervalles de 8 a 9 jours; 5 répétitions
(parcelles) pour le groupe d’essai et le groupe témoin. En supposant une
demi-vie de 10 jours a la surface des feuilles, les CEE sont établies a environ
254 g p.a./ha.

L utilisation du krésoxim-méthyl dans les vergers a une CEE cumulative de
254 g p.a./ha s’est soldée par des diminutions respectives de 13,7 % et de 10 %
des populations d’acariens prédateurs 8 jours aprés la premiére application et
26 jours aprés la quatrieme application.
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Organisme

Substance a I’essai

CEE QR

Critére d’effet P P NP dépassé?
préliminaire préliminaire

Vergers de pommiers en Belgique

Trois essais dans des vergers de pommiers en Belgique comprenant

4 répétitions avec au moins 10 arbres traités a une dose de 100 a 200 g
p.a./hectare, a raison de 4 a 12 applications a intervalles de 5,5 a 10 jours. En
supposant une demi-vie de 10 jours a la surface des feuilles, les CEE pour les
essais 1, 2, 3 et 4 sont respectivement établies a 247, 494, 246 et 200 g p.a./ha.

Le krésoxim-méthyl a de faibles répercussions sur les acariens T. pyri.

Des effets transitoires ont été observés dans I’essai 2 : 10,1 % apres
4 applications; I’essai 3 : 33,6 % aprés 6 applications; et dans I’essai 4 :
32,45 % apres 9 applications et 18,53 % aprées 12 applications.

Il est a noter que dans I’essai 4, un autre produit a également été appliqué (le
métirame); par conséquent, les effets observés sur les acariens T. pyri
pourraient en partie étre attribuables aux deux principes actifs.

BAS 49002 F

Vignobles en Allemagne

Deux essais dans des vignobles en Allemagne comprenant 4 répétitions par
traitement, 24 et 30 vignes, et 6 traitements a des doses variant de 73 a 304 g
p.a./ha, a intervalles de 10 a 16 jours. En supposant une demi-vie de 10 jours a
la surface des feuilles, les CEE sont établies a 441 et 452 g p.a./ha.

Des diminutions de 22 % et 35 % du nombre d’acariens T. pyri ont été
observées 28 jours apres le dernier traitement.

Punaise
anthocoride
(Anthocoridae

sp.)

BAS 49002 F

Verger de poiriers en Belgique

Essai dans un verger de poiriers en Belgique comprenant 4 répétitions avec

5 arbres traités a une dose de 100 g p.a./hectare, 5 applications, a intervalles de
6 a 14 jours. En supposant une demi-vie de 10 jours a la surface des feuilles, la
CEE est établie a 209 g p.a./ha.

Les effets sur les nymphes sont passés de 19 % aprés la premiere application a
environ 41 % aprés les deux dernieres applications. Les effets sur les adultes
étaient plus variables; ils atteignaient 31,4 % aprés le deuxiéme traitement,
mais étaient revenus aux niveaux observés chez le groupe témoin aprés la
derniére application.
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Tableau 31 CEE et valeurs de QR établies lors de I’évaluation preliminaire pour les abeilles domestiques en fonction d’une
dose d’application foliaire de 225 g p.a./hat
Parameétre Abeille adulte, exposition | Abeille adulte, exposition | Abeille adulte, exposition | Larve, exposition aigué

par contact

aigué par voie orale

chronique par voie orale

Dose estimée

0,54 pg/abeille

6,4 pg/abeille/jour

6,4 pg/abeille/jour

2,7 pg/abeille/jour

Critere d’effet

DLso > 200 ug/ abeille

DLso > 111 pg/ abeille

DSENO =72,7 ug/

DLso > 50 o/ abeille

abeille/jour
QR QR<0,01 QR < 0,06 QR =0,09 QR < 0,05
Niveau préoccupant (NP) | NP =0,4 NP =0,4 NP=1 NP =0,4

Conclusion

Le NP n’a pas été dépassé.

Le NP n’a pas été dépasse.

Le NP n’a pas été dépassé.

Le NP n’a pas été dépassé.

!Dose d’application homologuée la plus élevée

Tableau 32  Evaluation approfondie des risques pour les oiseaux et les mammiféres
Résidus maximaux selon le nomogramme Résidus moyens selon le nomogramme
Toxicité (mg Guilde
p.a./kg alimentaire Au champ Hors champ (dérive de 59 %) Au champ Hors champ (dérive de 59 %)
p.c./jour) (aliments)
EJE (mg EJE (mg EJE (mg EJE (mg
p.a./kg p.c.) QIR p.a./kg p.c.) I p.a./kg p.c.) O p.a./kg p.c.) O
Oiseaux de petite taille (0,02 kg)

Insectivore 34,34 <0,16 20,26 <0,1 23,71 <0,11 13,99 <0,07
‘2 Granivore
2 | >215 | (grains et 5,31 <0,02 3,14 <0,01 2,53 <0,01 1,5 <0,01
< graines)

Frugivore 10,63 <0,05 6,27 <0,03 5,07 <0,02 2,99 <0,01

(fruits)
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Résidus maximaux selon le nomogramme

Résidus moyens selon le nomogramme

Toxicité (mg Guilde
p.a./kg alimentaire Au champ Hors champ (dérive de 59 %) Au champ Hors champ (dérive de 59 %)
p.c./jour) (aliments)
EJE (mg EJE (mg EJE (mg EJE (mg
p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR
% Insectivore 34,34 <0,33 20,26 <0,2 23,71 <0,23 13,99 <0,13
c
g S Granivore
= 105.1 (grains et 5,31 <0,05 3,14 <0,03 2,53 <0,02 15 <0,01
2 ' graines)
= -
s Frugivore 10,63 <0,10 6,27 <01 5,07 <0,05 2,99 <0,03
(fruits)
Insectivore 34,34 >6,9 20,26 >41 23,71 > 4,74 13,99 > 2,80
c
o
‘§ Granivore
g <5 (grains et 5,31 >11 3,14 >0,6 2,53 > 0,51 1,5 > 0,30
‘g graines)
o .
Frugivore 10,63 >2.1 6,27 >1,3 5,07 >1,01 2,99 > 0,60
(fruits)
Oiseaux de moyenne taille (0,1 kg)
Insectivore 26,8 <0,12 15,81 <01 18,51 < 0,09 10,92 < 0,05
@ Granivore
2 | >215 | (grains et 4,15 < 0,02 2,45 <0,01 1,98 <0,01 1,17 <0,01
< graines)
Frugivore 8,3 <0,04 4,89 <0,02 3,96 <0,02 2,33 <0,01
(fruits)
% Insectivore 26,8 < 0,26 15,81 <0,2 18,51 <0,18 10,92 <0,10
<
e S Granivore
= 105.1 (grains et 4,15 < 0,04 2,45 < 0,02 1,98 < 0,02 1,17 <0,01
2 ' graines)
= -
3 Frugivore 8.3 <0,08 4,89 <0,05 3,96 <0,04 2,33 <0,02
(fruits)
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Résidus maximaux selon le nomogramme

Résidus moyens selon le nomogramme

Toxicité (mg Guilde
p.a./kg alimentaire Au champ Hors champ (dérive de 59 %) Au champ Hors champ (dérive de 59 %)
p.c./jour) (aliments)
EJE (mg EJE (mg EJE (mg EJE (mg
p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR
Insectivore 26,8 > 5,36 15,81 > 3,2 18,51 > 3,70 10,92 >2,18
c
o
k3 Granivore
§ <5 (grains et 4,15 >0,83 2,45 >0,5 1,98 > 0,40 1,17 >0,23
S graines)
& -
(Ffrrﬂ?t's‘j’)ore 8,3 > 1,66 4,89 >1,0 3,96 >0,79 2,33 > 0,47
Oiseaux de grande taille (1 kg)
Insectivore 7,82 < 0,04 4,62 <0,02 5,4 <0,03 3,19 <0,01
Granivore
(grains et 1,21 <0,01 0,71 < 0,003 0,58 < 0,003 0,34 < 0,002
graines)
Frugivore 2,42 <0,01 1,43 <0,01 1,16 <0,01 0,68 <0,00
(fruits)
:q:_) R
2| >215 | MHerbivore
< (graminées 17,31 <0,1 10,21 <0,05 6,15 <0,03 3,63 <0,02
courtes)
Herbivore
(graminées 10,57 < 0,05 6,24 <0,03 3,45 <0,02 2,04 <0,01
hautes)
Herbivore
(plantes a 16,02 <01 9,45 < 0,04 5,29 < 0,02 3,12 <0,01
feuilles larges)
w2 Insectivore 7,82 <0,1 4,62 <0,04 5,4 <0,05 3,19 <0,03
EEl >
2 8| 1051 Granivore
84 = ' (grains et 1,21 <0,01 0,71 <0,01 0,58 <0,01 0,34 < 0,003
graines)
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Résidus maximaux selon le nomogramme

Résidus moyens selon le nomogramme

Toxicité (mg Guilde
p.a./kg alimentaire Au champ Hors champ (dérive de 59 %) Au champ Hors champ (dérive de 59 %)
p.c./jour) (aliments)
EJE (mg EJE (mg EJE (mg EJE (mg
p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR
Frugivore 2,42 < 0,02 1,43 <0,01 1,16 <0,01 0,68 <0,01
(fruits)
Herbivore
(graminées 17,31 <0,2 10,21 <0,10 6,15 <0,06 3,63 <0,03
courtes)
Herbivore
(graminées 10,57 <01 6,24 < 0,06 3,45 <0,03 2,04 <0,02
hautes)
Herbivore
(plantes a 16,02 <0,2 9,45 <01 5,29 < 0,05 3,12 <0,03
feuilles larges)
Insectivore 7,82 >1,6 4,62 >0,9 54 > 1,08 3,19 > 0,64
Granivore
(grains et 1,21 >0,2 0,71 >0,1 0,58 >0,12 0,34 > 0,07
graines)
c Frugivore 2,42 >05 1,43 >0,3 1,16 >0,23 0,68 >0,14
S (fruits)
é <5 Herbivore
g_ (graminées 17,31 >35 10,21 >20 6,15 > 1,23 3,63 >0,73
£ courtes)
Herbivore
(graminées 10,57 >21 6,24 >1.2 3,45 > 0,69 2,04 >0,41
hautes)
Herbivore
(plantes a 16,02 >3,.2 9,45 >19 5,29 > 1,06 3,12 > 0,62
feuilles larges)

Mammiféres de petite taille (0,015 kg)
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Résidus maximaux selon le nomogramme

Résidus moyens selon le nomogramme

Toxicité (mg Guilde
p.a./kg alimentaire Au champ Hors champ (dérive de 59 %) Au champ Hors champ (dérive de 59 %)
p.c./jour) (aliments)
EJE (mg EJE (mg EJE (mg EJE (mg
p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR
Insectivore 19,75 <0,04 11,65 <0,02 13,64 <0,03 8,05 <0,02
) Granivore
2 | >500 | (grains et 3,06 <0,01 1,8 < 0,004 1,46 < 0,003 0,86 < 0,002
< graines)
(Ffrr‘a?t';’)ore 6,11 <0,01 3,61 <0,01 2,92 <0,01 1,72 < 0,003
Insectivore 19,75 0,2 11,65 0,1 13,64 0,13 8,05 0,08
c
o
‘§ Granivore
g 104 (grains et 3,06 0,03 1,8 0,02 1,46 0,01 0,86 0,01
S graines)
& -
Frugivore 6,11 0.1 3,61 0,03 2,92 0,03 1,72 0,02
(fruits)
Mammiféres de moyenne taille (0,035 kg)
Insectivore 17,32 <0,03 10,22 < 0,02 11,96 < 0,02 7,05 <0,01
Granivore
(grains et 2,68 <0,01 1,58 < 0,003 1,28 < 0,003 0,75 < 0,002
graines)
o) Frugivore
3| >500 (fruits) 5,36 <0,01 3,16 <0,01 2,56 <0,01 1,51 < 0,003
<
Herbivore
(graminées 38,31 <0,1 22,6 <0,05 13,61 0,03 8,03 <0,02
courtes)
Herbivore
(graminées 23,39 < 0,05 13,8 <0,03 7,64 < 0,02 4,51 <0,01
hautes)
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Résidus maximaux selon le nomogramme

Résidus moyens selon le nomogramme

Toxicité (mg Guilde
p.a./kg alimentaire Au champ Hors champ (dérive de 59 %) Au champ Hors champ (dérive de 59 %)
p.c./jour) (aliments)
EJE (mg EJE (mg EJE (mg EJE (mg
p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR p.a./kg p.c.) QR
Herbivore
(plantes 35,44 <01 20,91 <0,04 11,72 <0,02 6,91 <0,01
fourrageres)
Insectivore 17,32 0,2 10,22 0,1 11,96 0,11 7,05 0,07
Granivore
(grains et 2,68 0,03 1,58 0,02 1,28 0,01 0,75 0,01
graines)
- Frugivore 5,36 01 3,16 0,03 2,56 0,02 1,51 0,01
S (fruits)
§ 104 Herbivore
g (graminées 38,31 0,4 22,6 0,2 13,61 0,13 8,03 0,08
2 courtes)
Herbivore
(graminées 23,39 0,2 13,8 0,1 7,64 0,07 4,51 0,04
hautes)
Herbivore
(plantes a 35,44 0,3 20,91 0,2 11,72 0,11 6,91 0,07
feuilles larges)
Mammiféres de grande taille (1 kg)
Insectivore 9,25 <0,02 5,46 <0,01 6,39 <0,01 3,77 <0,01
@ Granivore
2 | >500 (grains et 1,43 < 0,003 0,84 < 0,002 0,68 < 0,001 0,4 < 0,001
< graines)
Frugivore 2,86 <0,01 1,69 <0,003 1,37 <0,003 0,81 < 0,002
(fruits)
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Toxicité (mg
p.a./kg
p.c./jour)

Guilde
alimentaire
(aliments)

Résidus maximaux selon le nomogramme

Résidus moyens selon le nomogramme

Au champ

Hors champ (dérive de 59 %)

Au champ

Hors champ (dérive de 59 %)

EJE (mg
p.a./kg p.c.)

QR

EJE (mg
p.a./kg p.c.)

QR

EJE (mg
p.a./kg p.c.)

QR

EJE (mg
p.a./kg p.c.)

QR

Herbivore
(graminées
courtes)

20,47

<0,041

12,08

<0,02

1,27

<0,01

4,29

<0,01

Herbivore
(graminées
hautes)

12,5

< 0,02

7,37

<0,01

4,08

<0,01

2,41

< 0,005

Herbivore
(plantes a
feuilles larges)

18,94

< 0,04

11,17

< 0,02

6,26

<0,01

3,69

0,01

104

Reproduction

Insectivore

9,25

0,1

5,46

0,1

6,39

0,06

3,77

0,04

Granivore
(grains et
graines)

1,43

0,01

0,84

0,01

0,68

0,01

0,4

Frugivore
(fruits)

2,86

0,03

1,69

0,02

1,37

0,01

0,81

0,01

Herbivore
(graminées
courtes)

20,47

0,2

12,08

0,1

7,27

0,07

4,29

0,04

Herbivore
(graminées
hautes)

12,5

0,1

7,37

0,1

4,08

0,04

2,41

0,02

Herbivore
(plantes a
feuilles larges)

18,94

0,2

11,17

0,1

6,26

0,06

3,69

0,04

Les QR supérieurs au NP sont mis en évidence.
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Figure 3

Risques pour la reproduction des oiseaux de petite taille au fil du temps associés a I’utilisation du

krésoxim-méthyl appliqué a une dose de 225 g p.a./ha en supposant une demi-vie de 10 jours sur les insectes

On-field Off-field (59% drift)
6 - 31
5 25 4
- 4 e 2
s s
§ 3 A cg, 15
3 3
Zz 2] Zz 1]
14 05
0 y y v o . ; ;
0 20 40 60 80 0 20 40 60 80
days days
Au champ | Hors champ

Description des oiseaux :

Valeur moyenne selon Kenaga pour les oiseaux de petite taille qui se nourrissent

d’insectes

Critere d’effet

DMENO pour la reproduction

Valeur du critére d’effet

5 g p.a./kg chez I’oiseau par jour

Exposition maximale estimée 236 13,9
par le régime alimentaire ’
QR 4,72 2,79
Jours ou le QR est supérieur 41
A 53
al
% de la consommation
alimentaire quotidienne 21.2 % 35.9 %

nécessaire pour atteindre le
niveau préoccupant (1/QR)
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Tableau 33  Evaluation préliminaire des risques pour les plantes terrestres

Organisme Substance a I’essai Critére d’effet CEE préliminaire QR NP
préliminaire dépassé?
Plantes diverses BAS 490 02 F DEzs/1>390gp.a./ha 402 g p.a./ha <1 Non
Laitue (vigueur végétative) Krésoxim-méthyl DE2s /1 =2360gp.a./ha 422 g p.a./ha 1,2 Oui
Les QR supérieurs au NP sont mis en évidence.
Tableau 34  Evaluation préliminaire des risques pour les organismes aquatiques non ciblés
Organisme Substance a I’essai Critere d’effet , CEE . ) .QR . ) N ,
preliminaire preliminaire dépasse?
Invertébrés d’eau douce - pélagiques

Daphnie Krésoxim-méthyl CSEOsur21j/1=55pgp.alL 28,4 ug p.a./L 0,52 Non
(Daphnia magna) BAS 490 02 F CLsosur 48 /2 = 70 ug p.a/L 28,4 pg pa/L 0,41 Non

BF 490-1 Clsosur 48 h/2>50000 pg p.a./L 107 pg p.a./L <0,01 Non

BF 490-5 CLsosur 48 h /2 > 50000 pg p.a./L 119 pg p.a./L <0,01 Non

Poissons d’eau douce

Truite arc-en-ciel Krésoxim-méthyl CSEOsur28j/1=13pgp.a/L 28,4 yg p.a./L 2,2 Oui
(Oncorhynchus mykiss)

BAS 490 02 F CLsosur96 h/10=7,5 g p.a./L 28,4 ug p.a./L 3,8 Oui

BF 490-1 ClLso sur 96 h /10 > 10 200 pg p.a./L 107 pg p.a./L 0,01 Non

Données des poissons utilisées comme valeurs de substitution pour les amphibiens
Truite arc-en-ciel BAS 490 02 F CLsosur96 h/10=7,5 g p.a./L 152 pg p.a./L 20,2 Oui
(Oncorhynchus mykiss)
Plantes et algues d’eau douce

Diatomée d’eau douce Krésoxim-méthyl CEspsur5j/2=14,5ugp.a./L 28,4 ug p.a./L 2 Oui
(Navicula pelliculosa)
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Organisme Substance a I’essai Critere d’effet , CEE . ) .QR . ) M2 )
préliminaire préliminaire dépassé?
Algue verte BAS 490 02 F CEspsur 72h/2 =10 g p.a./L 28,4 ug p.a./L 2,8 Oui
(Raphidocelis
subcapitata, déclaré
comme étant
Spjgé’ggi'gg;”e“e”a BF 490-1 CEso sur 72 h/ 2 > 250 000 pig p.a./L 107 pg p-a/L <0,01 Non
Invertébrés marins
Huitre américaine Krésoxim-méthyl CEso calcif. de la coquille SUr 96 h /2 =7,5 g 28,4 ug p.a./L 3.8 Oui
(Crassostrea virginica)

BF 490-1 = krésoxim-acide; BF 490-5 = krésoxim-diacide;

QR supérieurs au

NP sont mis en évidence.

BAS 490 02 F est une préparation commerciale formulée qui contient 50 % de krésoxim-méthyl. Les

Tableau 35 Evaluation approfondie des risques hors champ pour les organismes aquatiques d’eau douce (dépét attribuable
a la dérive de pulvérisation : 59 % pour I’application par pulvérisateur pneumatique en fin de saison)

CEE attribuable a

QR attribuable a

Organisme Substance a I’essai Critere d’effet la dérive la dérive NP dépassé?
Poissons d’eau douce
Truite arc-en-ciel BAS 49002 F ClLsosur96h/10=7,5pug p.a/L 16,8 pg p.a./L 2,2 Oui
(Oncorhynchus
myKkiss)
Données des poissons utilisées comme valeurs de substitution pour les amphibiens
Truite arc-en-ciel BAS 490 02 F ClLsosur96h/10=7,5pug p.a/L 89 ug p.a./L 11,9 Oui
(Oncorhynchus
mykiss)

BAS 490 02 F est une préparation commerciale formulée qui contient 50 % de krésoxim-méthyl. Les QR supérieurs au NP sont mis en évidence.
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Tableau 36  Evaluation approfondie des risques hors champ pour les organismes aquatiques marins (dépot attribuable a la
dérive de pulvérisation : 59 % pour I’application par pulvérisateur pneumatique en fin de saison, en supposant
un renouvellement de I’eau entre les applications)

. QR
Organisme Substance a I’essai Critére d’effet CEI\E attljlk_)uable attribuable N,P .
ala dérive ; . dépassé?
a la dérive
Huitre américaine
(Crassostrea Krésoxim-méthyl CEs0 calcif. de la coquille SUr 96 h / 2 = 7,5 ug p.a./L 16,6 ug p.a./L 2,2 Oui
virginica)

Les QR supérieurs au NP sont mis en évidence.

Tableau 37  Evaluation approfondie des risques pour les organismes aquatiques non ciblés résultant du ruissellement du
krésoxim-méthyl dans des plans d’eau de 15 cm et de 80 cm de profondeur

Organisme Sub,stan(_:e a Critére deffet CEE résultant du QR _resultant du NP dépassé?
I’essai ruissellement ruissellement
Poissons d’eau douce
Truite arc-en-ciel BAS 490 02 F ClLsosur96 h/10=7,5ug p.a/L 3,5 ug p.a./L 0,5 Non
(Oncorhynchus
mykiss)
Données des poisons utilisées comme valeurs de substitution pour les amphibiens
Truite arc-en-ciel BAS 490 02 F ClLsosur96 h/10=7,5ug p.a/L 17,7 ug p.a./L 2,4 Oui
(Oncorhynchus
myKkiss)
Organismes marins
Huitre américaine Krésoxim-méthyl CEs0 calcif. de la coquille SUr 96 h / 2 = 7,5 g 3,5ug p.a/L 0,5 Non
(Crassostrea p.a./L
virginica)

BAS 490 02 F est une préparation commerciale formulée qui contient 50 % de krésoxim-méthyl. Les QR supérieurs au NP sont mis en évidence.
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Tableau 38 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques (PGST) : Evaluation du
krésoxim-méthyl en fonction des criteres de la voie 1 de la PGST

Critere de la voie 1 de la
Politique de gestion des
substances toxiques

Valeur du critére de la voie 1 de la
Politique de gestion des substances
toxiques

Krésoxim-méthyl

Criteres respectés?

Toxique ou équivalente &
toxique selon la Loi

- . Oui Oui Oui
canadienne sur la protection
de I’environnement!
Principalement anthropique® | Oui Oui Oui
Sol Demi-vie <1a4,11jours Non
> 182 jours < 1 jour (sol en conditions anaérobies)
Demi-vie 1,5 jour (systéeme eau-sédiments en conditions
Eau . T Non
> 182 jours aérobies)
- Demi-vie . ] .
Sédiments > 365 jours Non précisé Indéterminé
Persistant3 Demi-vie > 2 jOllI'S ou
éléments indiquant un D’aprés une pression de vapeur faible de
transport a grande 2,3 x 1070 Pa 220 °C et une constante de la loi Indéterming
Air distance d’Henry de
3,6 x 1074 Pa~m3~mol_1, le krésoxim-méthyl ne
devrait pas se volatiliser.
Log Koe > 5 Log Kee = 3,4 Non
. 4 Facteur de bioconcentration > 5 000 Non précisé en raison du faible log Kee Non
Bioaccumulable Facteur de bioaccumulation
Non attendue en raison du faible log Kee Indéterminé

> 5000

Le produit est-il une substance de la voie 1 selon la Politique de gestion des
substances toxiques (doit répondre aux quatre critéres)?

Ne satisfait pas a tous les critéres.

Ce produit ne répond pas aux
critéres de la voie 1 de la
Politique de gestion des
substances toxiques.

tAux fins de I’évaluation initiale des pesticides en fonction des critéres de la Politique de gestion des substances toxiques, I’ ARLA considére que tous les

pesticides seront toxiques ou équivalents a toxiques. S’il y a lieu, I’évaluation des critéres de toxicité peut étre approfondie (si la substance répond a tous les
autres critéres de la Politique de gestion des substances toxiques).
2Aux termes de la politique, une substance est jugée « principalement anthropique » si, de I’avis des experts, sa concentration dans I’environnement est largement
due a une activité humaine, plutdt qu’a des sources ou rejets naturels.
3Si un pesticide et/ou un ou plusieurs de ses produits de transformation répondent a un critére de persistance dans un milieu donné (sol, eau, sédiments ou air),
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Critere de la voie 1 de la
Politique de gestion des
substances toxiques

Valeur du critére de la voie 1 de la
Politique de gestion des substances

toxiques

Krésoxim-méthyl

Critéres respectés?

I’ARLA estime que ces substances répondent au critére de la persistance.
AL’ ARLA préfere les données obtenues sur le terrain (p. ex. facteur de bioaccumulation) a celles obtenues en laboratoire (p. ex. facteur de bioconcentration), qui

sont elles-mémes préférées aux propriétés chimiques (par exemple, log Koe).

Tableau 39  Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques (PGST) : Evaluation du krésoxim-
acide en fonction des criteres de la voie 1 de la PGST

Critére de la voie 1 de la
Politique de gestion des

Valeur du critere de la voie 1 de la
Politique de gestion des substances

Krésoxim-acide (produit de transformation du
krésoxim-méthyl)

Critéres respectés

substances toxigues toxigues
Toxique ou équivalente a
toxique selon la Loi _ Oui Oui Oui
canadienne sur la protection
de I’environnement!
Principalement anthropique® | Oui Oui Oui
Sol Demi-vie 28 a 489 jours Oui
> 182 jours 314 jours (sol en conditions anaérobies)
L 209 et 246 jours (systeme eau-sédiments en
Demi-vie " AR .
Eau ) conditions aérobies) Oui
> 182 jours
- Demi-vie e ) .
Sédiments > 365 jours Non précisé Indéterminé
Persistant® Demi-vie > 2 jours ou
éléments indiquant un
transport a grande o
Air distance Non précisé Indéterminé
Log Koe > 5 pH 7 : log Kge = 0,15
pH 4 : log Kge = 2,74 Non
Bioaccumulable? pH 10 : log Kge =-2,85
Facteur de bioconcentration > 5 000 Non précisé en raison du faible log Koe Non
Facteur de bioaccumulation Non attendue en raison du faible log Kee Indéterminé
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Critere de la voie 1 de la Valeur du critére de la voie 1 de la Krésoxim-acide (produit de transformation du
Politique de gestion des Politique de gestion des substances o y P Critéres respectés
A . krésoxim-méthyl)
substances toxiques toxiques
> 5000

Ce produit ne répond pas aux
Le produit est-il une substance de la voie 1 selon la Politique de gestion des e X . critéres de la voie 1 de la

h o . Ne satisfait pas a tous les criteres o :
substances toxiques (doit répondre aux quatre criteres)? Politique de gestion des
substances toxiques.

!Aux fins de I’évaluation initiale des pesticides en fonction des critéres de la Politique de gestion des substances toxiques, I’ ARLA considére que tous les
pesticides seront toxiques ou équivalents a toxiques. S’il y a lieu, I’évaluation des criteres de toxicité peut étre approfondie (si la substance répond a tous les
autres criteres de la Politique de gestion des substances toxiques). Les données disponibles sur la toxicité pour I’environnement indiquent que le krésoxim-acide
est non toxique pour le lombric, I’algue verte, la daphnie et la truite arc-en-ciel.

2Aux termes de la politique, une substance est jugée « principalement anthropique » si, de I’avis des experts, sa concentration dans I’environnement est largement
due a une activité humaine, plutdt qu’a des sources ou rejets naturels.

3Si un pesticide et/ou un ou plusieurs de ses produits de transformation répondent a un critére de persistance dans un milieu donné (sol, eau, sédiments ou air),
I’ARLA estime que ces substances répondent au critére de la persistance.

‘L’ ARLA préfere les données obtenues sur le terrain (p. ex. facteur de bioaccumulation) a celles obtenues en laboratoire (p. ex. facteur de bioconcentration), qui
sont elles-mémes préférées aux propriétés chimiques (par exemple, log Koe).
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Annexe IX  Modifications proposées a I’étiquette des produits
contenant du krésoxim-méethyl

Les renseignements qui figurent sur I’étiquette des produits actuellement homologués ne doivent
pas étre enlevés, a moins qu’ils ne contredisent les énoncés qui suivent.

Modifications a I’étiquette des produits de qualité technigue — (notamment le
n° d’homologation 26926)

a) Sur I’aire d’affichage principale, remplacer « GARANTIE » par « PRINCIPE ACTIF ».
b) Sous la rubrique Précautions environnementales, ajouter :
a. Toxique pour les organismes aquatiques.

NE PAS rejeter les effluents contenant ce produit dans les égouts, les lacs, les
cours d’eau, les étangs, les estuaires, les océans ou tout autre plan d’eau.

¢) Sous la rubrique Elimination, ajouter :

a. Les fabricants canadiens doivent éliminer les principes actifs et les contenants
superflus conformément a la réglementation municipale ou provinciale. Pour
obtenir d’autres renseignements sur le nettoyage des déversements, communiquer
avec le fabricant ou avec I’organisme provincial de réglementation.

Modifications a I’étiquette des produits a usage commercial (Fongicide Sovran —
n° d’homologation 26257)

Etiquette
1. Remplacer la mention « GARANTIE » par « PRINCIPE ACTIF ».
2. Sous la rubrique PRECAUTIONS, retirer I’énoncé suivant : Porter un équipement et des
vétements de protection, incluant des lunettes ou un écran facial, des gants (caoutchouc,
PVC, néopréne ou nitrile), un chapeau, une chemise a manches longues, un pantalon et
des bottes en caoutchouc.

Dépliant
1. Remplacer la mention « GARANTIE » par « PRINCIPE ACTIF ».
2. Sous la rubrique MODE D’EMPLOI :

a. L’énonceé suivant concernant les utilisations au moyen d’un pulvérisateur
pneumatique/nébulisateur & main doit figurer sur I’étiquette : « Pour une
application au moyen d’un pulvérisateur pneumatique/nébulisateur a main, porter
une combinaison résistant aux produits chimiques par-dessus une chemise a
manches longues, un pantalon, un capuchon résistant aux produits chimiques, des
chaussettes, des chaussures résistant aux produits chimiques, ainsi qu’un appareil
de protection respiratoire muni d’une cartouche anti-vapeurs organiques
approuveée par le NIOSH, comportant un preéfiltre approuvé pour les pesticides,
OU une cartouche approuvee par le NIOSH pour les pesticides. »

b. Pour le mélange et le chargement ainsi que pour I’utilisation de tous les autres
types d’équipement d’application, I’énoncé suivant doit figurer sur I’étiquette :

« Porter une chemise a manches longues, un pantalon, des gants résistant aux
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produits chimiques, des chaussettes et des souliers pendant le mélange, le

chargement et I’application du produit ainsi que pendant les activités de

nettoyage et de réparation de I’équipement. Le port de gants n’est pas nécessaire
pour une application en cabine fermée. »
3. Sous la rubrique INSTRUCTIONS D’APPLICATION, ajouter I’énoncé suivant :

a. Appliquer uniquement lorsque le risque de dérive vers des aires d’habitation ou
d’activité humaine non ciblées est minime, compte tenu de la vitesse et de la
direction du vent, des inversions de température, de I’équipement d’application et
du réglage du pulvérisateur.

4. Sous la rubrique APPLICATION A JET PORTE, ajouter I’énoncé suivant :
a. NE PAS appliquer durant les périodes de calme plat ni lorsque le vent souffle en
rafales. NE PAS orienter le jet au-dessus des vegetaux a traiter. Désactiver les
buses orientées vers I’extérieur a I’extrémité des rangs et le long des rangs
extérieurs. NE PAS appliquer lorsque la vitesse du vent est supérieure a 16 km/h
au site d’application, selon une mesure prise face au vent, a I’extérieur du site a

traiter.

5. Remplacer la rubriqgue ZONES TAMPONS en entier par le texte suivant :
Il est nécessaire que les zones tampons précisees dans le tableau ci-dessous
séparent le point d’application directe du produit et la lisiére la plus proche, dans
la direction du vent, des habitats terrestres vulnérables (par exemple, prairies,
foréts, brise-vent, terres a bois, haies, zones riveraines et zones arbustives), des
habitats d’eau douce vulnérables (comme les lacs, les riviéres, les bourbiers, les
étangs, les marmites torrentielles des Prairies, les ruisseaux, les marais, les
réservoirs et les milieux humides) et des habitats estuariens et marins vulnérables.

Zones tampons (en meétres) requises pour la
protection des :
Méthode HabltatsSj eau Habltats_estu?rlens
d’apolication Culture douce d’une ou marins d’une Habitats
PP profondeur de : profondeur de : terrestres
Moins Plus de Moins Plus de
delm 1m delm 1m
Pulverlsa_teur Pommes F_m de 10 1 5 1 1
pneumatique croissance
Pulverlsqteur Raiisins F_ln de 5 1 1 1 0
pneumatique croissance
PuIverlsqteur Poires F_ln de 5 1 5 1 1
pneumatique croissance

Pour les mélanges en cuve, consulter I’étiquette de chaque produit inclus au

mélange et respecter la zone tampon la plus étendue (la plus restrictive) parmi les
zones tampons indiquées sur les étiquettes de ces produits et appliquer au moyen
de la catégorie de gouttelettes la plus grossiére (ASAE) inscrite sur les étiquettes
des produits d’association.
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Les zones tampons associées a ce produit peuvent étre modifiées selon les
conditions méteorologiques 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.

Sous la rubrique TABLEAU DES DOSES ET DES PERIODES D’APPLICATION
RECOMMANDEES, remplacer tout le texte et les tableaux par ce qui suit :

Tableau 1 Doses et périodes d’application pour les pommes
MALADIE DOSE PAR HECTARE* NOMBRE MAXIMAL
SUPPRIMEE (GRAMMES DE PRODUIT) D’APPLICATIONS PAR
ANNEE
Tavelure du 180** (dose pour un traitement préventif Maximum de 2 applications par
pommier seulement) année effectuées a intervalle de 10
(Venturia 240 grammes (lorsque la pression exercée par la a 14 jours. Durant les périodes de
inaequalis) maladie est modérée — action préventive et croissance rapide des pousses, le
curative — jusqu’a 96 heures apres délai d’attente entre les
I’infection) applications devrait étre réduit a 7
jours.

241-360 (action curative seulement, lorsque la Maximum de 1 application par
pression exercée par la maladie est année a cette dose. NE PAS
élevée***) appliquer a cette dose si une

application de SOVRAN a déja été
effectuée.
Blanc 240 (lorsque la pression exercée par la maladie est | Maximum de 2 applications par
(Podospharea faible & modérée) année. Appliquer comme

leucotricha)

traitement préventif lorsque les
tissus verts atteignent % pouce et
réappliquer 10 a 14 jours plus tard.

450 (lorsque la pression exercée par la maladie est
élevée***)

Maximum de 1 application par
année a cette dose. NE PAS
appliquer a cette dose si une
application de SOVRAN a déja été
effectuée.

* NE PAS dépasser une dose d’application saisonniére totale de 480 grammes de produit par culture et par

hectare.

** Utiliser la faible dose en cas de faible pression de la maladie seulement.
***Pression élevée exercée par la maladie = la maladie est présente dans votre verger et les conditions
météorologiques sont favorables a la progression de la maladie.

Tableau 2

Doses et périodes d’application pour les raisins

MALADIE SUPPRIMEE

DOSE PAR HECTARE*
(GRAMMES DE PRODUIT)

NOMBRE MAXIMAL
D’APPLICATIONS PAR
ANNEE

Blanc

(Uncinula necator)

Mildiou

(Plasmopara viticola)

240

Maximum de 2 applications par
année. Appliquer avant et/ou apres
la floraison en respectant un délai
d’attente de 14 a 21 jours entre les
applications, en fonction de la
pression exercée par la maladie.
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MALADIE SUPPRIMEE

DOSE PAR HECTARE*
(GRAMMES DE PRODUIT)

NOMBRE MAXIMAL
D’APPLICATIONS PAR
ANNEE

241 - 300 **

Maximum de 1 application par
année a raison de 241 a 300 g/ha.
NE PAS appliquer a cette dose si
une application de SOVRAN a déja
été effectuée.

Pourriture noire
(Guignardia bidwellii)

240

Maximum de 2 applications par
année. Appliquer a titre préventif.
Réappliquer une fois tous les

14 jours apres I’application initiale
si les conditions de temps chaud et
humide perdurent.

* NE PAS dépasser une dose d’application saisonniére totale de 480 grammes de produit par culture et par

hectare.

**Utiliser la dose élevée lorsque la pression exercée par la maladie est élevée ou lorsque les conditions sont
favorables a la progression de la maladie.

Tableau 3

Doses et périodes d’application pour les poires

MALADIE SUPPRIMEE

DOSE PAR HECTARE*
(GRAMMES DE PRODUIT)

NOMBRE MAXIMAL
D’APPLICATIONS PAR
ANNEE

Tavelure du poirier
(Venturia pirina)

Blanc

(Podosphaera leucotricha)

240 (lorsque la pression exercée par la
maladie est faible a modérée)

Maximum de 2 applications par
année effectuées a intervalle de 10 a
14 jours. Durant les périodes de
croissance rapide des pousses, le
délai d’attente entre les applications
devrait étre réduit a 7 jours.

360 (lorsque la pression exercée par la
maladie est élevée**)

Maximum de 1 application par
année a cette dose. NE PAS
appliquer a cette dose si une
application de SOVRAN a déja été
effectuée.

* NE PAS dépasser une dose d’application saisonniére totale de 480 grammes de produit par culture et par

hectare.

** Pression élevée exercée par la maladie = la maladie est présente dans votre verger et les conditions
environnementales sont favorables a la progression de la maladie.

Sous la rubrique RECOMMANDATIONS SUR LA GESTION DE LA RESISTANCE :
a. Retirer I’énoncé « Ne pas faire plus de 4 applications de fongicide SOVRAN par
saison. » et le remplacer par « Ne pas faire plus de 2 applications totales de
fongicide SOVRAN par culture et par saison (dans la lutte contre toutes les

maladies.) »

b. Retirer I’énoncé « BASF recommande de ne pas faire plus de 2 traitements
consécutifs avec le fongicide SOVRAN. Ensuite, alterner avec un fongicide ne
faisant pas partie de la famille des strobilurines et ayant un mode d’action
différent. Par la suite, le fongicide SOVRAN peut étre pulvérisé a nouveau pour
un nombre maximal de 4 applications par saison. » et le remplacer par « Ne pas
faire plus de 2 traitements consécutifs avec le fongicide SOVRAN ou d’autres
fongicides du groupe 11 au cours d’une méme saison. Si possible, utiliser le
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fongicide SOVRAN (ou tout autre fongicide du groupe 11) en alternance avec
des fongicides d’autres groupes qui permettent de lutter contre les mémes agents
pathogénes. »

8. Remplacer le titre de la rubrigue DANGERS POUR L’ENVIRONNEMENT par
PRECAUTIONS ENVIRONNEMENTALES. Sous cette rubrique, ajouter les énoncés
suivants :

a.

b.
C.

TOXIQUE pour les organismes aquatiques et les végétaux terrestres non ciblés.
Respecter les zones tampons précisées dans le MODE D’EMPLOI.

Toxique pour les oiseaux.

Toxique pour certains arthropodes utiles (qui peuvent comprendre des insectes
prédateurs et parasitoides, des araignées et des acariens). Réduire au minimum la
dérive de pulvérisation afin d’atténuer les effets nocifs sur les arthropodes utiles
dans les habitats situés a proximité du site traité, par exemple les haies et les
boisés.

Ce produit présente les propriétés et les caracteristiques associées aux substances
chimiques détectées dans I’eau souterraine. L’utilisation de ce produit peut
entrainer la contamination de I’eau souterraine, en particulier dans les zones ou le
sol est perméable et ou la nappe phréatique est peu profonde.

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.

Ne pas appliquer ce produit lorsque de fortes pluies sont prévues.

La contamination des habitats aquatiques causée par le ruissellement peut étre
réduite par I’aménagement d’une bande de végétation filtrante entre le site traité
et la rive du plan d’eau.

9. Sous la rubrique RESTRICTIONS ET LIMITATIONS :

a. Le tableau doit étre révisé comme suit :
CULTURE TOTAL MAXIMUM NOMBRE MAXIMAL INTERVALLE
DE PRODUIT/HA PAR D’APPLICATIONS/ AVANT
SAISON SAISON RECOLTE (IAR)
Pommes 480 g 2 30 jours
Raisins 480 g 2 14 jours
Poiriers 480 g 2 30 jours

b. L’énoncé suivant est proposé pour I’étiquette de tous les produits a usage
commercial utilisés en milieu résidentiel : « NE PAS laisser les personnes ou les
animaux de compagnie pénétrer dans les zones traitées tant que le produit
pulvérisé n’est pas sec. »

c. Ajouter les énoncés suivants :
Puisque ce produit n’est pas homologué pour la lutte antiparasitaire en milieu

aquatique, 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.
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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.

10. Sous la rubrique PRECAUTIONS, retirer I’énoncé suivant : « Porter un équipement et
des vétements de protection, incluant des lunettes ou un écran facial, des gants
(caoutchouc, PVC, néopréne ou nitrile), un chapeau, une chemise a manches longues, un
pantalon et des bottes en caoutchouc. »

11. Sous la rubrique ELIMINATION, remplacer le texte en entier par le texte suivant :

a.

C.

Conserver ce produit a I’écart des aliments destinés a la consommation humaine
ou animale.

L’énoncé suivant s’applique dans le cas des contenants en plastique ou en métal
qui renferment des produits antiparasitaires utilisés en milieu agricole et sur les
terres non cultivées (par exemple, en foresterie), s’ils contiennent 23 L ou moins
de produit.

Elimination du contenant

NE PAS réutiliser ce contenant. Il s’agit d’un contenant recyclable et il doit étre
éliminé dans un site de collecte des contenants. S’adresser au distributeur ou au
détaillant ou encore & I’administration municipale pour savoir ou se trouve le site
de collecte le plus proche. Avant d’emporter le contenant au site de collecte :

1. Rincer le contenant vide trois fois ou sous pression. Ajouter I’eau de
rincage au mélange a pulvériser dans le réservoir.
2. Une fois vidé et rincé, rendre le contenant inutilisable.

S’il n’y a pas de site de collecte dans la région ou I’application a eu lieu, éliminer
le contenant conformément aux exigences provinciales.

Pour les contenants récupérables
NE PAS réutiliser ce contenant. En vue de son élimination, ce contenant peut étre
retourné au point de vente (distributeur ou détaillant).

Pour les contenants qui peuvent étre remplis de nouveau pour I’utilisateur par le
distributeur ou le detaillant

En vue de son élimination, ce contenant peut étre retourné au point de vente
(distributeur ou détaillant). 1l doit étre rempli avec le méme produit par le
distributeur ou le détaillant. Ne pas utiliser ce contenant a d’autres fins.

Pour tout renseignement concernant I’élimination des produits inutilisés ou
superflus, s’adresser au fabricant ou a I’organisme de réglementation provincial.
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S’adresser également a eux en cas de déversement ainsi que pour le nettoyage des
déversements.
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Magnitude Of BAS 490 F Residues In Apples, Study Completed September 26,
1996 (BCI#96-5123;94154;96/5123) [SOVRAN Fungicide;Subn.#97-
1119;Submitted July 28, 1997;Volume 2 Of 5], DACO: 7.4.1

1185393

1998, The Magnitude Of Kresoxim-Methyl Residues In Apple Processed Fractions
- 30-Day PHI Program, DACO: 7.4.5

1186201

1998, Freezer Storage Stability Of BAS 490 F And Its Metabolites In Pecan,
DACO: 7.3

1186204

Magnitude Of Kresoxim-Methyl Residues In Apples - 30-Day PHI Program,
Completed February 23, 1998 (BCI#98-5018;98/5018;97023) [Kresoxim-Methyl-
SOVRAN;SUBN.#97-1118&97-1119;REGN.#26257&26256;Submitted
September 11, 1998;Volume 1 Of 2 Part 7, Food, Feed & Tobacco Residues - EP],
DACO: 7.4.1

1186205

Magnitude Of Kresoxim-Methyl Residues In Pears For U.S. And Canada - 30-Day
PHI Program, Completed March 11, 1998 Report Amendment March 19, 1998
(BCI#98-5040;98/5040;97025) [Kresoxim-Methyl-SOVRAN;SUBN.#97-
1118&97-1119;REGN.#26257&26256;Submitted September 11, 1998;Volume 1
Of 2 Part 7, Food, Feed & Tobacco Residues - EP], DACO: 7.4.1

2732492

Grosshans F. 1994. The metabolism of 14C-242 009 (14C-BAS 490 F) in apples
(Addendum), DACO: 6.3

2732493

Veit P. 1999. Metabolism of 14C-BAS 490 F (14C-242009) in sugar beet, DACO:
6.3

2732494

Veit P. 1999. Metabolism of 14C-BAS 490 F (14C-242009) in sugar beet, DACO:
6.3, CBI

2732496

Gomei, K., Nakazawa A.1994. Analysis of BAS 490 F residue in Unshu Orange
treated with BAS 490 F dry flowable - NS-06-46, DACO: 7.2.1,7.4.1

2732497/
2732498

Gomyo, K., Nakazawa, A. 1995. Residual analysis of metabolites in Satsuma
mandarin (Citrus unshiu) treated with BAS 490 F dry flowable, DACO: 7.2.1,
7.4.1

2732499

Yabusaki, T., Komatsu, K. 1994. Analysis of BAS 490 F residue in Unshu Orange
treated with BAS 490 F dry flowable - Saku 6P-7-175, DACO: 7.2.1,7.4.1
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2732500 Takahashi, Y. 2016. Kresoxim-Methyl, Stroby Dry Flowable, residue in citrus
unshiu. DACO: 7.2.1,7.4.1,7.4.2
2732505 Riley M.E., Jordan J. 1999. Freezer storage stability of BAS 490F (Kresoxim-

methyl) and its metabolites in grapes, apples, apple juice and apple wet pomace.
DACO: 7.3

B. Autres renseignements pris en compte

i) Renseignements publiés

Numéro de Référence

document de

I’ARLA

2931807 EFSA, 2010, Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance kresoxim-methyl, DACO: 12.5

2931806 EFSA, 2014, Outcome of the consultation with Member States, the applicant and
EFSA on the pesticide risk assessment of confirmatory data for the active
substance kresoxim-methyl, DACO: 12.5

2931810 EFSA, 2014, Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue
levels (MRLs) for kresoxim-methyl according to Article 12 of Regulation (EC) No
396/2005, DACO: 12.5

2931811 JMPR, 1998, KRESOXIM-METHYL, DACO: 12.5

2931814 JMPR, 2001, KRESOXIM-METHYL (199), DACO: 12.5

2931808 USEPA, 2016, Kresoxim-methyl: Chronic and Cancer Aggregate Dietary (Food
and Drinking Water) Exposure and Risk Assessments for Registration Review
Risk Assessment, EPA-HQ-OPP-2012-0861-0021, DACO: 12.5

2931809 USEPA, 2018, Interim Registration Review Decision Case Number 7026, EPA-
HQ-OPP-2012-0861-0032, DACO: 12.5

4. Renseignements pris en compte dans I’évaluation de I’exposition en milieu professionnel
et des risques connexes

A. Liste des études et des renseignements présentés par le titulaire

Numéro de Référence

document de

I’ARLA

1181579 Artz, S.C., et al. 1996. Dissipation of Dislodgeable Foliar Residues of BAS 490 02

F (50 WG) Applied to Grapes. DACO 5.9

Johnson, D.; Thompson, R.; Butterfield, B. (1999). Outdoor Residential Pesticide

gggggz Use and Usage Survey and National Gardening Association Survey. Volumes 1
and 2. DACO 5.2

1414011 King, C.; Prince, P. (1995). Chlorothalonil Worker Exposure during Application of

1160386 Daconil 2787 Flowable Fungicide in Greenhouses. DACO 5.4.
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Numeéro de Référence

document de

I’ARLA

1563670

1563673 Klonne, D. (1999). Integrated Report on Evaluation of Potential Exposure to

1563654 Homeowners and Professional Lawn Care Operators Mixing, Loading, and

1563664 Applying Granular and Liquid Pesticides to Residential Lawns. DACO 5.3, 5.4.

1563636 Volumes 1-6

1563641

1085617 Leibold, E. et al. (1997) 14C-BAS 490 F — Study of the Dermal Resorption in
Rats. DACO 5.8
Merricks, D.L. (1997a). Carbaryl Mixer/Loader/Applicator Exposure Study during

1560575 Application of RP-2 Liquid (21%), Sevin Ready to Use Insect Spray or Sevin 10
Dust to Home Garden Vegetables. DACO 5.4.
Testman, R.J. 2015. An Observational Study for the Determination of Air

2905452 Concentration in the Applicator’s Breathing Zone and Deposition of Pyrethrins,
Piperonyl Butoxide and MGK-264 from the Use of a ULV Fogger in Various
Commercial Applications. DACO 5.4.

B. Liste des études et des renseignements présentés par des groupes de travail

Numéro de Référence

document de

I’ARLA

2115788 Agricultural Reentry Task Force (ARTF). 2008. Data Submitted by the ARTF to
Support Revision of Agricultural Transfer Coefficients. DACO 5.6

2004944 AHETF (2010). Agricultural Handler Exposure Scenario Monograph: Open Cab
Airblast Application of Liquid Sprays. DACO 5.3, 5.4.

2579744 AHETF (2015). Agricultural Handler Exposure Scenario Monograph: Open Pour
Mixing and Loading Dry Flowable Formulations. DACO 5.3, 5.4.

C. Autres renseignements pris en compte

i) Renseignements publiés

Numeéro de Référence

document de

I’ARLA

2409268 U.S. EPA (2012). Standard Operating Procedures for Residential Pesticide
Exposure Assessment. DACO 12.5.5.

i) Renseignements non publiés
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Numéro de Référence
document de
I’ARLA
2015. Determination of operator dermal exposure and protective factors provided
2873196 by personal protective equipment during foliar application using backpack sprayer

in vineyards. Unpublished. DACO 12.5

5. Renseignements pris en compte dans I’évaluation environnementale

A. Liste des études et des renseignements présentés par le titulaire

Numéro de Référence

document de

I’ARLA

1176755 1992, Hydrolysis of the test substance Reg.No.242 009 (BAS 490 F), DACO:
8.2.3.2

1176756 1994, Photolysis of 14C-BAS 490 F (Label B) on Soil. DACO: 8.2.3.3.1

1176758 1994, Aqueous photolysis of 14C-BAS 490 F (Label B), DACO: 8.2.3.3.2

1176759 1995, Aqueous photolysis of 14C-BAS 490 F (Label A), DACO: 8.2.3.3.2

1176760 1995, The Aerobic Soil Metabolism of 14C-BAS 490 F (Label B): Analysis of The
273 Days- After-Treatment Soil Sample, DACO: 8.2.3.4.2

1176761 1994, The Aerobic Soil Metabolism of 14C-BAS 490 F (Label A), DACO:
8.2.3.4.2

1176762 1994, The Aerobic Soil Metabolism of 14C-BAS 490 F (Label B), DACO:
8.2.3.4.2

2719967 1997, Aerobic soil metabolism of 14C-BAS 490 F (Label A), DACO: 8.2.3.4.2

2719968 1994, The aerobic soil metabolism of 14C-Reg.No. 242 009, DACO: 8.2.3.4.2

2719969 1992, Degradation behaviour of Reg.No. 14C-242 009 in sterile soil, DACO:
8.2.3.4.2

2719970 1993, Degradation behaviour of 242 009 in soil, DACO: 8.2.3.4.2

2719971 1994, Addendum No. 1 to report: The aerobic soil metabolism of 14C-Reg. No.
242 009, DACQO: 8.2.3.4.2

2719972 1998, Degradation of BF 490-1 in three Danish soils, DACO: 8.2.3.4.2

2719973 2008, 14C-BF 490-1: Study on the aerobic soil degradation and long-term sorption
using four different soils at 20 degrees C, DACO: 8.2.3.4.2

2719974 1993, Anaerobic soil metabolism of 14C-Reg.No. 242 009, DACO: 8.2.3.4.4

1176763 1993, Degradation of The Test Substance Reg.No0.242 009 (BAS 490 F), DACO:
8.2.3.5.4

2719975 1993, Degradation of the test substance 242 009 in aerobic aquatic environment,
DACO: 8.2.3.5.4

1176764 1995, Degradation of BAS 490 F in anaerobic aquatic environment, DACO:
8.2.3.5.6

1176766 1995, Adsorption/desorption of 14C-BAS 490 F in soil, DACO: 8.2.4.2

1176767 1996, Adsorption/desorption of 14C-BF 490-1 on soil, DACO: 8.2.4.2
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Numeéro de Référence

document de

I’ARLA

1176769 1993, Soil adsorption/desorption study of Reg.N0.262 451 (BAS 490-1), DACO:
8.2.4.2

1176770 1991, Leaching behaviour of 14C-242 009 (BAS 490 F) after aerobic aging for 30
days, DACQO: 8.2.4.3.2

2719976 1995, Terrestrial dissipation (confined) of 14C-BAS 490 F, DACO: 8.3.2

1181665 1997. Field dissipation of BAS 490 F in orchard use patterns for Canada, DACO:
8.3.2.1

1181666 1996, Soil dissipation of BAS 490 F in orchard/vineyard use patterns, DACO:
8.3.2.2

2719977 1998, Estimation of the leaching potential of BF 490-1 from field dissipation,
lysimeter, sorption, and modelling studies, DACO: 8.6

1176775 1997, Effect of BF 490-1 on the mortality of the earthworm eisenia foetida.
DACO: 9.2.3.1

1176776 1997, Effect of Reg.N0.242 009 on the mortality of the earthworm eisenia foetida,
DACO: 9.2.3.1

1176777 1997, effect of BAS 490 02 F on the mortality of the earthworm eisenia foetida,
DACO: 9.2.3.1

2719978 2015, Chronic toxicity of BAS 490 02 F to the honeybee (Apis mellifera L.) under
laboratory conditions, DACO: 9.2.4

2719979 2015, Acute toxicity of BAS 490 02 F to honeybee larvae Apis mellifer L. under
laboratory conditions (in vitro), DACO: 9.2.4

1176778 1997, Acute contact toxicity of BAS 490 F (Reg.No0.242 009) to honey bees (apis
mellifera 1.), DACO: 9.2.4.1

1176782 1997, Final report 931048015-testing toxicity to beneficial arthropods honeybee-
apis mellifera |, DACO: 9.2.4.1

1176783 1997, Addendum-effect of BAS 490 02 F on the honeybee (apis mellifera l.) in
laboratory trials. DACO: 9.2.4.1

1176780 1997, Effect of BAS 490 02 F on the honeybee (apis mellifera I.) in laboratory
trials, DACQO: 9.2.4.19.2.4.2

1176781 1991, Addendum to the final report 931048015-testing toxicity to beneficial
arthropods honeybee-apis mellifera |. (laboratory), DACO: 9.2.4.1,9.2.4.2

1044581 2000, Effects of Several Fungicides on the Predacious Mite Amblyseius Fallacis
(Garman)(Acari: Phytoseiidae) in Quebec Apple Orchards, DACO: 9.2.5

1044582 1994, Effect of BAS 490 50 DF and Nova 40 W on Mites on Apple Trees in Nova
Scotia in 1994, DACO: 9.2.5

1044583 1997, Indirect Effect of BASF 490 on Adult Amblyseuis Fallacis, 1997, DACO:
9.2.5

1176785 1994, Field study of the effects of bas 490 02 f on predaceous mites (typhlodromus
pyri) on grapevines with two pre-bloom and four post-bloom applications, DACO:
9.2.5

1176786 1994, Addendum to field study of the effects of bas 490 02 f on predaceous mites

(typhlodromus pyri) on grapevines with two pre-bloom and four post-bloom
applications, DACO: 9.2.5
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Numeéro de Référence

document de

I’ARLA

1176787 1993, Testing toxicity to beeficial arthropods ladybird-coccinella septempunctata
I./adults according to BBA guideline V1,23-2.1.5-BAS 490 02 F, DACO: 9.2.5

1176788 1993, Addendum to the final report 931048016-testing toxicity to beeficial
arthropods ladybird-coccinella septempunctata I./adults according to BBA
guideline V1,23-2.1.5 -BAS 490 02 F, DACO: 9.2.5

1176789 1993, Final report 931048047-testing toxicity to beneficial arthropods ladybird-
coccinella septempunctata I.(semifield) according to the proposal of semifield
method (bock 92) & BBA guideline V1,23-2.1.5(89)-BAS 490 02 F, DACO: 9.2.5

1176791 1994, Addendum to the final report 931048047-testing toxicity to beneficial
arthropods ladybird-coccinella septempunctata I.(semifield) according to the
proposal of semifield method (bock 92) & BBA guideline V1,23-2.1.5(89)-BAS
490 02 F, DACO: 9.2.5

1176792 1994, Field study of the effects of bas 490 02 f on predaceous mites (typhlodromus
pyri) on grapevines with two pre-bloom and four post-bloom applications, DACO:
9.2.5

1176794 1993, Effect of BAS 490 04 F on the mortality of the ground beetle poecilus
cupreus, DACO: 9.2.5

1176795 1994, Field study on the side effects of BAS 490 02 F on predatory mites
(typhlodromus pyri), DACO: 9.2.5

1176796 1994, Assessment of side effects of BAS 490 02 F on the predatory mite,
typhlodromus pyri scheuten (acari, phytoseiidae) in an apple orchard, DACO:
9.2.5

1176801 1994, Mortality of different life stages of the predatory mite typhlodromus pyri
scheuten (phytoseiidae) after treatment with BAS 490 02 F, DACO: 9.2.5

1176812 1993, Study of the side effects of BAS 490 02 F on the predatory mite
typhlodromus pyri, scheuten, (acari. Phytoseiidae) in the laboratory, DACO: 9.2.5

1176823 1994, Laboratory determination of the side effects of BAS 490 02 F on
trichogramma cacoeciae marchal (hym.,thrichogrammatidae) as a representative of
the microhymenoptera; test on imagines, test A, DACO: 9.2.6

1176841 1994, study on the acute toxicity of Reg.N0.262 451 (BAS 490-1) on daphnia
magna straus, DACO: 9.3.2

1176842 1995, A 48-hour flow-through acute toxicity test with the cladoceran (daphnia
magna), DACO: 9.3.2

1176843 1996, A flow-through life-cycle toxicity test with the cladoceran (daphnia magna),
DACO: 9.3.2

1760375 2009, Effect of BAS XXX on the immobility of Daphnia magna, DACO: 9.3.5

2489628 2001, Effect of BAS 517 00 F on the Immobility of Daphnia magna STRAUS in a
48 Hour Static, Acute Toxicity Test, DACO: 9.3.5

1176845 1996, A 96-hour flow-through acute toxicity test with the saltwater mysid
(mysidopsis bahia), DACO: 9.4.2

1176802 1996, A 96-hour shell deposition test with the eastern oyster (crassostrea
virginica), DACO: 9.4.4

1176804 1997, A 96-hour flow-through acute toxicity test with the rainbow trout

(oncorhynchus mykiss). DACO: 9.5.2.1
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Numéro de Référence

document de

I’ARLA

1176805 1997, study on the acute toxicity of reg.no.242 009 (bas 490-1) in rainbow trout
(oncorhynchus mykiss walbaum 1792) in a static system (96 hours), DACO:
9.5.2.1

1176806 1995, A 96-hour flow-through acute toxicity test with the bluegill (lepomis
macrochirus), DACO: 9.5.2.2

1176807 1996, A 96-hour flow-through acute toxicity test with the sheepshead minnow
(cyprinodon variegatus), DACO: 9.5.2.4

1085620 The Effects of BAS 490 02 F in an Aquatic Ecosystem - An Outdoor Microcosm
Study, DACQO: 9.5.3.2

1176808 1996, An early life-stage toxicity test with the fathead minnow (pimephales
promelas), DACO: 9.5.3.2

1176809 1994, 14 BAS 490 F (14C-Reg.No0.242 009)-the bioaccumulation and metabolism
in rainbow trout, DACO: 9.5.6

1176810 1996, Further investigations of 14C-BAS 490 F (14C-REG.N0.242009)
metabolites in rainbow trout, DACO: 9.5.6

1176813 1997, Avian single-dose oral 1d50 of Reg.No0.242 009 (BAS 490 F) in the
bobwhite quail (colinus virginianus). DACO: 9.6.2.1

1176814 1993, Avian dietary LC50 test of Reg.N0.242 009 (BASF490 f) in chicks of the
bobwhite quail (colinus virginianus), DACO: 9.6.2.4

1176815 1993, Avian dietary LC50 test of Reg.N0.242 009 (BAS 490 F) in chicks of the
mallard duck (anas platyrhynchos L.), DACO: 9.6.2.5

1176816 1997, One generation reproduction study with Reg.No.242 009 (BAS 490 F) on
the bobwhite quail (colinus virginianus) by administration in the diet, DACO:
9.6.3.1

1176817 1995, Reg.No0.242 009 (BAS 490 F): A reproduction study with the mallard,
DACO: 9.6.3.2

1176819 1995, BAS 490 F: A tier 1l 5-day toxicity test with the freshwater diatom (navicula
pelliculosa), DACO: 9.8.2

1176820 1995, BAS 490 F: A tier 11 5-day toxicity test with the freshwater alga
(selenastrum capricornutum), DACO: 9.8.2

1176821 1995, BAS 490 F: A tier 1l 5-day toxicity test with the freshwater alga (anabaena
flos-aquae), DACO: 9.8.2

1176822 1994, Tier | non-target aquatic plant toxicity study on BAS 490 F (Reg.No0.242
009), DACO: 9.8.2

1176826 1992, Tier | vegetative vigor non-target phytotoxicity study using BAS 490 F
(Reg.No0.242 009 TAI), DACO: 9.8.4

1176827 1993, Tier Il vegetative vigor non-target phytotoxicity study using BAS 490 F
(BAS 242 009), DACO: 9.8.4

1176828 1992, Tier | seed germination/seedling emergence non-target phytotoxicity study
using BAS 490 F (Reg.No.242 009 TAI), DACO: 9.8.4

1176829 1995, BAS 490 F: A tier 1l 14-day toxicity test with duckweed (lemna gibba G3),

DACO: 9.8.5
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B. Autres renseignements pris en compte
iii) Renseignements publiés

Numéro de Réference

document de

I’ARLA

2989455 European Food Safety Authority, 2010, EFSA kresoxim-methyl_assessment
report 04 Vol3 B1 March 2010, DACO: 12.5

2989461 European Food Safety Authority, 2010, EFSA Kresoxim-
methyl addendum_confirmatory data_Vol 3 B8 2014-06-30 public, DACO: 12.5

2989462 European Food Safety Authority, 2010, EFSA kresoxim-methyl_assessment
report 05 Vol3 B2 March 2010, DACO: 12.5

2989465 European Food Safety Authority, 2010, EFSA kresoxim-methyl_assessment
report_14 Vol3 B9 Part 1_March 2010, DACO: 12.5

2989468 European Food Safety Authority, 2010, EFSA kresoxim-methyl_assessment
report_15 Vol3 B9 Part 2_March 2010, DACO: 12.5

2989471 European Food Safety Authority, 2010, EFSA kresoxim-methyl_assessment

report 13 Vol3 B8 March 2010, DACO: 12.5
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