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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 matiére 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.

La cyromazine est un insecticide systémique et un régulateur de croissance des insectes. Elle est
homologuée pour une utilisation commerciale afin de lutter contre divers organismes nuisibles
sur les pommes de terre, les plantes ornementales cultivées en serre et a I’extérieur, les
champignons ainsi que les Iégumes de serre et de plein champ. La cyromazine est egalement
homologuée pour une utilisation comme traitement des semences d’oignons (bulbes secs) et
d’oignons verts importées des Etats-Unis. Veuillez consulter la page Web Recherche dans les
étiquettes de pesticides et I’annexe | ci-jointe pour obtenir un apercu des produits a base de
cyromazine qui sont actuellement homologués.

Le présent document décrit le projet de décision réglementaire pour la réévaluation de la
cyromazine, 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 laquelle est fonde le
projet de décision. Tous les produits homologués au Canada contenant de la cyromazine 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 laguelle le public, dont les fabricants de pesticides et les
intervenants, pourra soumettre par écrit des commentaires et des renseignements supplémentaires
a ’ARLA. La décision de reévaluation finale publiée tiendra compte des commentaires et des
renseignements regus.

Résultat de I’évaluation scientifique

La cyromazine est le seul principe actif homologué au Canada appartenant au groupe de mode
d’action 17 selon I’Insecticide Resistance Action Committee. Son mode d’action unique se préte
a I’utilisation en rotation avec d’autres insecticides pour retarder I’acquisition d’une resistance
chez les espéces de diptéres nuisibles sensibles.

La cyromazine est un régulateur de croissance des insectes qui possede une activité systémique.
Elle agit par contact, perturbant la mue et la pupaison, de sorte que les diptéres ne peuvent pas se
développer. La cyromazine est considéree comme ayant une valeur pour lutter contre les sciaridés
dans les champignonnieres, la mouche de I’oignon sur les oignons verts et la mouche mineuse
sur les plantes ornementales cultivées a I’extérieur.

En ce qui concerne la santé humaine, les risques associés a I’exposition professionnelle n’ont pas
été jugés acceptables pour la plupart des utilisations de la cyromazine. Par conséquent, Santé
Canada propose I’abandon des utilisations de la cyromazine sur les pommes de terre, les
legumes-feuilles, le céleri, les Iégumes-feuilles du genre Brassica, les plantes ornementales
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http://pr-rp.hc-sc.gc.ca/ls-re/result-fra.php?p_search_label=clodinafop-propargyl&searchfield1=NONE&operator1=CONTAIN&criteria1=&logicfield1=AND&searchfield2=NONE&operator2=CONTAIN&criteria2=&logicfield2=AND&searchfield3=NONE&operator3=CONTAIN&criteria3=&logicfield3=AND&searchfield4=NONE&operator4=CONTAIN&criteria4=&logicfield4=AND&p_operatordate=%3D&p_criteriadate=&p_status_reg=REGISTERED&p_searchexpdate=EXP
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cultivées a I’extérieur pour la production de fleurs coupées, les plantes ornementales de serre (y
compris celles cultivées pour la production de fleurs coupées), la laitue de serre et les semences
d’oignon (bulbes secs). Des mesures d’atténuation sont requises pour toutes les autres
utilisations. Il est peu probable que I’exposition provenant des autres utilisations nuise a la santé
humaine si le pesticide est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette
modifiée proposée.

La cyromazine pénétre dans I’environnement lorsqu’elle est utilisée pour lutter contre les insectes
dans les cultures ou lorsqu’elle est présente dans les rejets d’eau provenant de serres et de
champignonniéres ou elle est employée. En vue d’atténuer les risques pour les organismes non
ciblés, il est nécessaire d’établir des zones tampons visant a protéger les habitats terrestres et
aquatiques sensibles de la dérive de pulvérisation, et I’étiquette doit contenir des mises en garde
informant les utilisateurs des risques pour I’environnement. Lorsque la cyromazine est utilisée
conformément au mode d’emploi proposé figurant sur I’étiquette, les risques pour
I’environnement sont jugés acceptables.

Projet de décision réglementaire concernant la cyromazine

L’évaluation des renseignements scientifiques disponibles révele que certaines utilisations des
produits contenant de la cyromazine respectent les normes établies pour la protection de la santé
humaine et de I’environnement lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi proposé,
qui contient de nouvelles mesures d’atténuation. Santé Canada propose I’abandon des utilisations
suivantes de la cyromazine, car les risques connexes pour la santé n’ont pas été jugés

acceptables : pommes de terre, Iégumes-feuilles, Iégumes-feuilles du genre Brassica, céleri,
plantes ornementales cultivées a I’extérieur pour la production de fleurs coupées, plantes
ornementales de serre, laitue de serre et semences d’oignon (bulbes secs) importées.

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires, Santé Canada juge acceptable le maintien de
I’homologation des produits contenant de la cyromazine pourvu que les mesures d’atténuation
proposées soient adoptées.

Les étiquettes des produits antiparasitaires homologués comportent un mode d’emploi précis. 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 de la cyromazine, de nouvelles mesures d’atténuation des risques sont proposées
aux étiquettes des produits qui en contiennent. Les mesures de réduction des risques et les
énoncés qui doivent figurer sur I’étiquette sont présentés ci-dessous. Pour obtenir des détails a ce
sujet, consulter I’annexe XII.
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Santé humaine

Voici les mesures d’atténuation des risques proposées en vue de réduire les risques pour la santé
humaine :

e Enraison des risques associés a la manipulation et a la plantation de semences traitées
chez les travailleurs, Santé Canada propose d’abandonner I’utilisation de la cyromazine
sur la culture suivante :

e Semences d’oignon traitées (bulbes secs)

e En raison des risques pour les travailleurs apres traitement, Santé Canada propose
d’abandonner I’utilisation de la cyromazine sur les cultures suivantes :

e Pommes de terre

e Légumes-feuilles

o Céleri

e Légumes-feuilles du genre Brassica

e Plantes ornementales cultivées a I’extérieur et en serre pour la production
de fleurs coupées

e Toute autre plante ornementale de serre non destinée a la production de
fleurs coupées

e Laitue de serre

e Pour les autres cultures (champignons, semences d’oignons verts et plantes ornementales
d’extérieur non destinées a la production de fleurs coupées), les mesures d’atténuation
suivantes sont proposées :

e Ajouter des éléments de protection a I’équipement de protection
individuelle

e Utiliser un systeme de plantation en cabine fermée pour les semences
d’oignons verts

e Modifier les délais de sécurité (DS)

e Pour les applications dans les champignonnieres, ajouter des énoncés sur
I’étiquette pour préciser le mode d’emploi et réduire au minimum
I’exposition potentielle des travailleurs

Environnement
Afin de protéger I’environnement, les mesures suivantes sont requises :

e Les énoncés habituels de danger relatif a I’environnement doivent étre ajoutés sur
I’étiquette afin d’informer les utilisateurs des risques associés aux semences traitées avec
de la cyromazine pour les oiseaux et les mammiféres, les insectes utiles, les végétaux
terrestres et les organismes aquatiques non ciblés.
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e Par mesure de précaution, les effets potentiels sur la reproduction des abeilles et le
développement du couvain seront indiqués sur I’étiquette; cependant, aucun risque n’est a
prévoir lorsque le produit est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur
I’étiquette. D’apres I’évaluation des risques, aucune restriction quant au moment de
I’application n’est nécessaire pour protéger les insectes pollinisateurs. Des pratiques
exemplaires seront recommandées.

e Des zones tampons de pulvérisation (mesurant jusqu’a trois metres) doivent figurer sur
les étiquettes des produits afin de protéger les organismes terrestres et aquatiques
sensibles non ciblés.

e Un énoncé doit étre ajouté sur I’étiquette des produits pour informer les utilisateurs que
les résidus de la cyromazine (mélamine) peuvent persister jusqu’a la saison de végétation
suivante et atteindre les eaux souterraines par lessivage.

e Afin de réduire les risques de contamination des habitats aquatiques adjacents par
ruissellement, il faut ajouter sur I’étiquette des produits contenant de la cyromazine des
mises en garde a I’égard de I’utilisation du produit dans les endroits propices au
ruissellement et en prévision de pluies abondantes.

Contexte international

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

Prochaines étapes

Le public, y compris les titulaires et les intervenants, est invité & 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
commentaires regus au sujet du projet de décision et la réponse de Santé Canada a ces
commentaires.

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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Evaluation scientifique

1.0 Introduction

La cyromazine est un régulateur de croissance des insectes qui est homologué pour une
utilisation comme insecticide systémique sur les pommes de terre, les plantes ornementales
cultivées en serre et a I’extérieur, les champignons, les légumes cultivés en serre et les légumes
de plein champ. La cyromazine est également homologuée pour une utilisation comme traitement
des semences d’oignons (bulbes secs) et d’oignons verts importées des Etats-Unis. La
cyromazine est le seul principe actif homologué au Canada appartenant au groupe de mode
d’action 17 (produits perturbant la mue des dipteres) selon I’Insecticide Resistance Action
Committee.

Le titulaire a indiqueé son intention d’appuyer la réévaluation de tous les produits contenant de la
cyromazine et de toutes les utilisations de ce principe actif; tous les produits et toutes les
utilisations ont donc été pris en compte dans les évaluations des risques pour la santé et
I’environnement associés a la cyromazine. L’annexe | présente la liste des produits qui
contiennent de la cyromazine homologués au Canada en vertu de la Loi sur les produits
antiparasitaires en date du 24 juillet 2019 et I’annexe Il, la liste des utilisations homologuées de
cyromazine appartenant a la catégorie commerciale.

2.0  Principe actif de qualité technique

2.1  Description

Nom commun Cyromazine
Utilité Insecticide
Famille chimique Triazines

Noms chimiques

1 Union internationale de chimie pure  N-cyclopropyl-1,3,5-triazine,2,4,6-triamine
et appliquée

2 Chemical Abstracts Service (CAS) N-cyclopropyl-1,3,5-triazine,2,4,6-triamine

Numéro de registre CAS 66215-27-8
Formule moléculaire CeH1oNs
Formule développée H.h \I/NHKNH -<]
[\l /N
MNHz
Masse moléculaire 166,2
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Pureté du principe actif de qualité technique 97 %

Numéro d’homologation 24463

Description des impuretés préoccupantes pour la santé humaine ou I’environnement :

Compte tenu du procédé de fabrication, le produit ne devrait contenir aucune des
impuretés préoccupantes pour la santé humaine ou pour I’environnement, telles qu’elles
sont définies dans la Gazette du Canada, partie 2, volume 142, n° 13, TR/2008-67

(25 juin 2008), ni aucune des substances de la voie 1 de la Politique de gestion des
substances toxiques.

2.2 Propriétés chimiques et physiques

Propriété Résultat

Pression de vapeur a 25 °C 4,48 x 10 mPa

Spectre d’absorption ultraviolet-visible Amax = 241 nm. Aucune absorption a une longueur d’onde
de plus de 300 nm.

Solubilité dans I’eau a 25 °C 13g/LapH 7,1

Coefficient de partage n-octanol:eau (Koe) log Kee =-0,061apH 7

Constante de dissociation (pKa) pKa =5,22

3.0 Evaluation des risques pour la santé humaine
3.1  Sommaire toxicologique

La cyromazine appartient a la catégorie des s-triazines et est utilisée comme insecticide et
larvicide. La cyromazine est un régulateur de croissance des insectes qui perturbe la mue et la
pupaison, méme si le mécanisme précis de son activité insecticide n’est pas clairement établi. La
mélamine est un métabolite de la cyromazine chez les mammiféres et dans les vegétaux. Elle a
été désignee comme un métabolite préoccupant et, a ce titre, elle a été prise en considération et a
fait I’objet d’un examen dans I’évaluation des risques pour la santé humaine associés a la
cyromazine. Les évaluations des risques pour la santé humaine associés a la cyromazine et a la
mélamine sont fondées sur une vaste base de données toxicologiques, notamment des articles
scientifiques publiés. La qualité scientifique des données existantes a éte jugée élevée et adequate
pour définir la majorité des effets toxiques pouvant résulter de I’exposition a la cyromazine et a
ses métabolites.

Cyromazine

Dans les études par radiomarquage au cours desquelles des rats et des singes ont recu une dose
unique ou des doses repétees par voie orale, la cyromazine a été rapidement et largement
absorbée, distribuée et éliminée; aucune différence liée au sexe, a I’espece ou a la dose n’a été
observée. Dans les études par radiomarquage menees chez le rat, les concentrations les plus
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élevees de radioactivité dans les tissus ont été détectées, par ordre d’importance, dans le foie et
les reins, puis dans le sang, les surrénales et la thyroide, et de faibles concentrations ont été
détectées dans le cerveau et les tissus adipeux pendant et apres I’exposition a la cyromazine. Bien
que la cyromazine n’ait pas été métabolisée de facon importante chez le rat et le singe, les faibles
quantités qui ont été métabolisées ont entrainé la formation de mélamine, d’hydroxycyromazine
et de méthylcyromazine. L’administration d’une dose unique ou de doses répétées chez le rat et
le singe s’est traduite par I’élimination de la majeure partie de la dose administrée par voie
urinaire en 24 heures. Dans I’urine des deux espéces, jusqu’a 97 % de la radioactivité présente
était la cyromazine intacte, et jusqu’a 6 % a été détectée sous la forme du métabolite mélamine.
De plus faibles concentrations de radioactivité ont été récupérées dans les excréments chez les
deux especes, 24 heures apres I’exposition.

Des études sur la toxicité aigué par voie orale de la cyromazine chez le rongeur et le lapin ont
révélé une faible toxicité. Au nombre des signes cliniques de toxicité observés apres une
exposition aigué par voie orale figuraient les suivants : diminution de I’activité, salivation,
tremblements, ataxie, dyspnée, diarrhée, horripilation, chromodacryorrhée, ptose (affaissement
de la paupiere), exophtalmie (saillie anormale du globe oculaire), posture voltée et pelage
ébouriffé. Dans les études de toxicité aigué par voie cutanée chez le rat, la cyromazine a présenté
une faible toxicité, mais a provoqué a fortes doses des signes cliniques de toxicité (dyspnée,
posture voltée, pelage ébouriffé). Chez le rat, la cyromazine a entrainé une faible toxicité aigué
par inhalation aprés une exposition nasale seulement. Les signes cliniques comprenaient une
diminution de I’activité, une horripilation et une décoloration des poumons a la plus faible
concentration administrée. La cyromazine a produit une légére irritation oculaire et cutanée chez
le lapin, mais ne s’est pas révélée étre un sensibilisant cutané chez le cobaye a I’issue du test de
maximalisation. Aucune différence significative de toxicité aigué liée au sexe n’a été observée.

Dans les études de toxicité par le régime alimentaire & doses répétées, une diminution du poids
corporel a été fréquemment observée chez toutes les especes a I’étude. D’apres les études par
voie orale chez le rat et le chien, la toxicité était proportionnelle a la durée d’administration du
traitement. L’administration a long terme de la cyromazine par le régime alimentaire a entrainé
des modifications aux caractéristiques histopathologiques des glandes mammaires et de I’utérus
chez les rats femelles, ainsi qu’une modification du poids des organes et des parametres
hématologiques et chimiques cliniques chez le chien. Parmi les autres effets notables observés
lors de I’administration de fortes doses répétées dans les études de toxicité par le régime
alimentaire figuraient les suivants : mortalité chez la souris et le chien; signes cliniques de
toxicité chez la souris et le chien; affections des glandes mammaires chez la souris; effets sur les
testicules et les ovaires chez le rongeur et le chien; et affections cardiaques chez le chien.

Chez le rat, une exposition a court terme par inhalation nasale seulement a la cyromazine a
entrainé des signes cliniques, qui ont persisté pendant la phase de rétablissement de I’étude, ainsi
qu’une diminution du poids corporel et une modification du poids des organes a la plus faible
concentration administrée. Des effets hématologiques et hépatiques ont été observés a des
concentrations plus élevées. L’exposition a court terme par voie cutanée a la cyromazine ne s’est
pas traduite par des effets généraux ou cutanés a la dose limite d’essai chez les lapins des deux
sexes.
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Dans une étude de neurotoxicité aigué par gavage chez le rat, une diminution de I’activité
locomotrice, de I’étalement des pattes arriére et de la température corporelle a été notée le jour de
I’administration de la dose. Aucune étude de neurotoxicité a court terme par voie orale portant
sur la cyromazine n’était disponible. La base de données faisait état d’autres signes de
neurotoxicité potentielle a fortes doses, notamment des tremblements dans I’étude de

sept semaines par le régime alimentaire chez la souris et une ataxie dans I’étude de six mois par
le régime alimentaire chez le chien. Une augmentation du poids du cerveau a été observée chez le
rat et le chien a des concentrations supérieures a celles ayant provoqué d’autres effets toxiques.
Aucun signe de neuropathologie n’a été observé chez les especes a I’étude.

Dans les études in vitro jugées acceptables, la cyromazine a donné des résultats négatifs pour ce
qui est de I’induction d’une mutation génique chez Salmonella, E. coli, S. cerevisiae, ainsi que
dans les cellules de lymphome de souris et les cellules V79 de hamster chinois; les résultats
étaient également négatifs en ce qui concerne les lésions de I’ADN et la synthése non
programmée de I’ADN sur des hépatocytes de souris. Dans des études in vitro complémentaires,
la cyromazine a donné des résultats négatifs pour ce qui est de la synthése non programmée de
I”’ADN sur des hépatocytes de rats et des aberrations chromosomiques dans les lymphocytes
humains. Dans la seule étude in vivo jugée acceptable, la cyromazine a donné des résultats
négatifs en ce qui concerne I’induction de micronoyaux dans des cellules de moelle osseuse de
souris. Dans des études in vivo complémentaires, les résultats se sont révélés négatifs lors de
I’essai de mutation Iétale dominante chez la souris et de I’essai de détection des anomalies du
noyau dans des cellules de moelle osseuse de hamster. Un résultat non concluant a été obtenu
dans un essai complémentaire (Spot test) chez la souris. Dans I’ensemble, le poids de la preuve
indique que la cyromazine n’est pas génotoxique.

Dans une étude de deux ans sur la toxicité par le régime alimentaire menée chez la souris, une
Iégere augmentation de I’incidence combinée de I’adénocarcinome et de I’adénoacanthome des
glandes mammaires a été observée chez les femelles ayant recu la dose élevée. Bien que la
hausse ne soit pas statistiquement significative, I’incidence de I’adénocarcinome a forte dose
dépassait I’intervalle des données historiques se rapportant aux témoins; dans le cas de
I’incidence combinée des tumeurs, les données historiques se rapportant aux témoins n’étaient
pas disponibles. Par conséquent, les données probantes sur la cancérogénicité de la cyromazine
chez les souris femelles sont jugées équivoques.

Une augmentation statistiquement significative (analyse de tendance, par paires) a été observée
quant a I’incidence combinée des adénomes et des adénocarcinomes des glandes mammaires
chez les rats femelles traitées a forte dose par le régime alimentaire pendant une période de
deux ans. L’incidence de ces affections chez les sujets exposés a des doses élevées dépassait les
valeurs se rapportant aux témoins concomitants et historiques. Une deuxieme lecture des lames
d’anatomopathologie n’a révélé aucune augmentation de I’incidence des adénomes des glandes
mammaires; cependant, un test de tendance a révélé une légére augmentation de I’incidence des
adénocarcinomes des glandes mammaires, laquelle se situait dans la limite supérieure de
I’intervalle des données historiques se rapportant aux témoins. Les résultats de la deuxiéme
lecture des lames d’anatomopathologie n’indiquaient pas I’incidence combinée des tumeurs des
glandes mammaires. Bien qu’elles soient rarement observées chez les rats males, les tumeurs des
glandes mammaires étaient également présentes chez les méles ayant recu des doses
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intermédiaires et élevées, mais leur incidence n’était pas liée a la dose. Les données probantes
équivoques sur les tumeurs des glandes mammaires chez les souris femelles et les rats méles
viennent étayer davantage les données concernant les tumeurs des glandes mammaires chez les
rats femelles. Les modifications histopathologiques mammaires non néoplasiques chez les rats
femelles (hyperplasie, kystes), les souris (hyperplasie) et les chiens (nodules, augmentation de
I’activité sécrétrice), et les données mises en évidence dans I’ensemble de la base de données
relativement a la toxicité pour la reproduction tant chez les femelles que chez les méles ont
contribué au poids de la preuve. La présence de tumeurs des glandes mammaires liées au
traitement ainsi que d’autres s-triazines de structure apparentée a été signalée. Bien que
I’augmentation de I’incidence combinée des adénomes et des adénocarcinomes des glandes
mammaires chez les rats femelles dans I’étude de deux ans par le régime alimentaire soit
considérée comme étant liée au traitement, elle s’est produite a une dose dépassant la dose
maximale tolérée (DMT) d’apreés les diminutions excessives du poids corporel, et, par
conséquent, elle n’est pas jugée pertinente aux fins de I’évaluation des risques pour la santé
humaine.

Une augmentation équivoque de I’incidence des tumeurs touchant les cellules interstitielles
testiculaires chez les rats méles a forte dose a été notée dans une étude de deux ans sur la toxicité
et la cancérogénicité chroniques par voie alimentaire. Bien que I’augmentation de I’incidence a
forte dose ne présente qu’une signification statistique relative, un résultat positif a été obtenu au
test de tendance. A forte dose, I’incidence de ces tumeurs dépassait les moyennes se rapportant
aux témoins concomitants et historiques, mais se situait dans I’intervalle se rapportant aux
témoins historiques. D’autres éléments étayent également I’hypothése selon laquelle ces effets
sont probablement liés au traitement, notamment les constatations concernant les effets sur les
testicules (atrophie, modification du poids des testicules) chez le rongeur et le chien, et les cas de
tumeurs des cellules interstitielles liées au traitement chez les rats traités a la s-triazine et la
terbutryne, lesquelles présentent une structure apparentée (n° de I’ARLA 1158528). Comme la
DMT a été dépassée chez les méles recevant la dose élevée de cyromazine dans I’étude de

deux ans sur la toxicité et la cancérogénicité chroniques par voie alimentaire, I’incidence des
tumeurs des testicules n’a pas été jugée pertinente aux fins de I’évaluation des risques pour la
santé humaine.

Chez les males, des signes d’effets indésirables sur I’accouplement (diminution de la fréquence
de copulation) et sur la fertilité ont été observés dans I’étude multigénérationnelle de toxicité
pour la reproduction par le régime alimentaire menée chez le rat avec la cyromazine. La toxicité
générale chez la génération parentale était semblable a celle observée dans les études de toxicité
par voie orale a doses répétées (diminution du poids corporel) et a été notée a des doses
semblables a celles administrées a des animaux non gravides. A la dose d’essai la plus faible, des
signes d’effets graves ont été constatés chez les petits en présence de diminutions légeéres du
poids corporel chez les méres, certains nouveau-nés de la génération F1/F> ayant un seul ceil
(probablement des cas d’anophtalmie ou de cyclopie). A la dose d’essai la plus élevée, une
diminution de la viabilité des petits de la génération F1 jusqu’au jour postnatal (JPN) 4, une
diminution du poids corporel des petits de la génération F1/F2 jusqu’au JPN 21, une modification
du poids des organes (testicules, cerveau, reins, cceur) chez la génération F1/F, et des nodules
pulmonaires chez les petits de la génération F1 ont été observés en présence de toxicité
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maternelle (diminution du poids corporel, modification du poids des organes). La baisse de
viabilité observée chez les petits de la génération F1 est un effet grave; cependant, les
préoccupations suscitées par cet effet sont tempérées par le fait qu’il est survenu en présence de
toxicité maternelle.

Un certain nombre d’études de toxicité pour le développement par gavage étaient disponibles
pour la cyromazine, notamment des études réalisées chez deux colonies (Buckshire et Dutchland)
de lapin néo-zélandais blanc (NZB) ainsi que chez des lapins Dutch Belted (colonie Langshaw)
et des rats Sprague-Dawley. Des données historiques pour les témoins propres a la lignée et a la
colonie étaient disponibles pour chaque étude et figuraient dans I’évaluation du poids de la
preuve des effets sur le développement. Une constatation importante figurant dans la base de
données sur la toxicité pour le développement était I’augmentation liée au traitement du nombre
de cas de malformations oculaires et craniofaciales a faibles doses faibles chez le lapin NZB.

Le lapin, en particulier le lapin de la lignée NZB, est connu comme un sujet sensible a certains
agents tératogenes et cette sensibilité se manifeste sous forme de malformations oculaires et
craniofaciales multiples. Il se produit notamment chez le lapin une série de réductions graduelles
de la taille des os de la face et du crane et une diminution de la distance interoculaire jusqu’a ce
qu’un état cyclopéen soit atteint (n° de I’ARLA 2723045 et 2727593). Ce spectre
d’holoprosencéphalie est causé par un défaut de clivage médian du prosencéphale a un stade
embryonnaire et une séparation incompléte des deux hémispheres cérébraux. La manifestation
d’holoprosencéphalie est hétérogene, produisant des malformations cérébrales qui
s’accompagnent d’un spectre d’anomalies faciales de la ligne médiane extrémement variables. Le
spectre de I’holoprosencéphalie peut également étre associé a un spectre de formes d’agnathie.
La variante la plus grave du spectre de I’holoprosencéphalie-agnathie est I’holoprosencéphalie
alobaire (cyclopie accompagnée de proboscis) accompagnée d’une otocéphalie (bouche et
maéchoire absentes ou de petite taille, et oreilles situées sur la face ventrale). D’autres réductions
de la structure craniofaciale se traduisent par une atteinte phénotypique comprenant une
holoprosencéphalie alobaire-otocéphalie, qui est également associée a un spectre d’effets graves
sur le crane (n® de I’ARLA 2722231 et 2727593).

Chez les lapereaux NZB (colonie Buckshire) ayant recu de la cyromazine par gavage, on a
observé une incidence accrue des malformations externes et des malformations rares touchant les
yeux, la structure craniofaciale et le crane, qui seraient compatibles avec une grave atteinte
phénotypique comprenant une holoprosencéphalie alobaire-otocéphalie. Ces effets ont été
observés en I’absence de toxicité maternelle. Parmi les malformations oculaires et craniofaciales
liées au traitement figuraient une cyclopie accompagnée de proboscis, une agnathie sans
ouverture buccale, une position trop ventrale du pavillon auriculaire par rapport & la normale
(otocéphalie) et une exencéphalie, effets qui ont tous été observés en I’absence de toxicité
maternelle & des doses > 10 mg/kg p.c./jour (DSENO =5 mg/kg p.c./jour). A des doses plus
élevées dans cette étude, de graves malformations oculaires et craniofaciales ont également été
notées chez les petits, notamment une cyclopie accompagnée de proboscis, une exencéphalie,
I’absence de naseaux, une micrognathie (maxillaire) et une hydrocéphalie en I’absence de
toxicité maternelle. Bien que des cas isolés aient été constatés pour certaines de ces observations,
ceux-ci représentent une manifestation de I’holoprosencephalie lorsqu’ils sont pris en compte
collectivement. A la dose d’essai la plus élevée de I’étude, une ouverture des paupiéres, des
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anomalies craniennes (naseaux de petite taille, fente palatine) et des os accessoires craniens dans
les sutures pariétales ou nasales ont été observés en présence de toxicité maternelle. La
cyanazine, une substance dont la structure est proche de la cyromazine, a également entrainé des
malformations oculaires liées au traitement chez le lapin NZB (microphtalmie) et chez le

rat F344 (microphthalmie, anophthalmie) qui n’étaient pas en corrélation avec une toxicité
maternelle (n® de I’ARLA 2722230 et 2722222).

Les constatations de I’étude tératologique chez le lapin NZB Buckshire ont été confirmées par les
résultats d’une deuxieme étude tératologique par gavage menée chez des lapins NZB appartenant
a la colonie Dutchland. Dans cette deuxiéme étude, les augmentations du nombre de
malformations externes et des cas isolés de malformations oculaires graves (microphtalmie et
anophtalmie) ont été observées en I’absence de toxicité maternelle a une dose de

5 mg/kg p.c./jour de cyromazine. Des cas isolés d’autres malformations craniofaciales, y compris
I’agnathie et la macroglossie, survenant en I’absence de toxicité maternelle, et de malposition,
petite taille ou absence du pavillon auriculaire, survenant en présence de toxicité maternelle, ont
également été constatés lors de I’administration de doses élevées dans cette étude.

Au cours de la phase postnatale de I’étude menée chez le lapin NZB Dutchland, on a constaté un
cas de mortalité chez un lapereau présentant une cyclopie et une fente palatine, ainsi qu’une
augmentation de I’incidence des malformations externes a la plus forte dose mise a I’essai. La
fréquence plus élevée des cas de cyclopie et d’autres malformations oculaires et craniofaciales
rares par rapport aux données se rapportant aux témoins concomitants et historiques chez

deux colonies de lapins NZB semble indiquer que la cyromazine entraine des malformations
associées a I’holoprosencéphalie alobaire chez le lapin. 1l convient de noter que ces effets ont été
observés malgré I’augmentation des pertes post-implantation, des résorptions, des avortements,
du faible nombre de feetus par portée et de I’absence de déclaration des constatations externes
chez tous les feetus avortés.

Une troisieme étude tératologique par gavage chez le lapin Dutch Belted menée avec la
cyromazine a également révelé une incidence accrue des malformations craniofaciales, y compris
des cranes en forme de déme s’accompagnant d’une hydrocéphalie et d’anomalies craniennes
(malformation ou petite taille des naseaux, du prémaxillaire et des os jugaux, bilatérale) a la plus
forte dose mise a I’essai. Cette dose a également entrainé une toxicité maternelle.

L’étude de toxicité pour la reproduction par le régime alimentaire chez le rat a montré des signes
d’un effet tératogénique possible (anophtalmie ou cyclopie) de la cyromazine, comme en
témoignent les petits de la genération F1/F> des deux sexes nés avec un seul ceil (aucun autre
détail n’a été fourni). Cet effet a été observé en présence d’une Iégere diminution de poids chez la
meére et est compatible avec la malformation oculaire rare notée dans les études de toxicité pour
le développement chez le lapin menées avec la cyromazine. Il convient de noter que des
malformations oculaires ont également été déclarées chez les rats ou les lapins traités avec des
composeés de structure apparentée, dont la cyanazine et la simazine (n® de I’ARLA 2722230 et
2722222).
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Les malformations des tissus mous chez le lapin étaient essentiellement des défauts de fermeture
de la paroi abdominale qui sont survenus a des doses ayant également entrainé une augmentation
du nombre de malformations externes, de malformations oculaires et craniofaciales et de
malformations totales chez cette espéce. Les augmentations du nombre de malformations des
tissus mous et de hernies diaphragmatiques ont été observées dans les colonies de lapins NZB
Buckshire et Dutchland a des doses > 10 mg/kg p.c./jour. Aucun signe de toxicité maternelle n’a
été constaté a cette dose dans I’une ou I’autre des colonies. La DSENO pour ces malformations
était de 5 mg/kg p.c./jour. A une dose plus élevée, une augmentation de I’incidence des hernies
ombilicales a également été observée chez le lapin NZB Buckshire en I’absence de toxicité
maternelle. A des doses encore plus élevées dans les autres études de toxicité pour le
développement, une incidence accrue des omphalocéles chez le lapin Dutch Belted et chez le rat
a été constatée en présence de toxicité maternelle. Bien que les défauts de fermeture de la paroi
abdominale n’aient pas été observés chez les petits dans I’étude de toxicité pour la reproduction
menée chez le rat, la dose la plus élevée dans I’étude de toxicité pour la reproduction était
considérablement plus faible que celle qui a entrainé I’omphalocéle dans I’étude de toxicité pour
le développement chez le rat.

Le titulaire a avancé I’hypothese selon laquelle il pourrait exister un lien génétique entre les
constatations de cyclopie et de malformations craniennes connexes chez le lapin NZB Buckshire
et I’utilisation d’un male en particulier, ainsi gqu’entre les cas de hernies diaphragmatiques chez le
lapin NZB Dutchland et I’utilisation d’un male différent. Cependant, ces théories ne sont pas
étayées par les données existantes.

Le traitement a la cyromazine a entrainé des malformations squelettiques chez le rat et le lapin a
des doses toxiques pour les méres, ce qui a également provoqué une augmentation des
malformations externes, des malformations oculaires et craniofaciales, des malformations des
tissus mous et des malformations totales. Au nombre de ces malformations figuraient les
suivantes : sternébres fusionnées chez le lapin NZB Buckshire et le lapin Dutch Belted, fissure
sternale chez le lapin Dutch Belted, anomalie des vertébres ou des cotes et présence d’une

13° c6te rudimentaire chez le lapin NZB Buckshire, et retard de I’ossification cranienne et
squelettique chez le rat.

Il convient de noter qu’une augmentation de I’incidence des malformations totales a été observée
chez le lapin Dutch Belted en I’absence de toxicité maternelle. Une augmentation des
malformations totales a également été observée chez le lapin NZB Buckshire en I’absence de
toxicité maternelle, et chez le rat a une dose toxique pour les meres.

Une augmentation du nombre de pertes pré-implantation et post-implantation chez le rat et le
lapin, ainsi qu’une augmentation du nombre d’avortements et une diminution du nombre de
feetus viables chez le lapin ont également été observées a des doses toxiques pour les méres dans
des études de toxicité pour le développement.

La base de données ne renfermait aucune étude de toxicité endocrinienne sur la cyromazine;
cependant, elle contenait des indications selon lesquelles le systéme endocrinien pourrait étre
touché par des effets toxiques. Plus particulierement, des modifications pathologiques et/ou du
poids ont été observées en ce qui concerne les tissus mammaires, les ovaires, I’utérus et les
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testicules aprés I’administration de doses répétées par le régime alimentaire. Au nombre des
éléments qui contribuent au poids de la preuve figurent les effets sur la fonction reproductrice
observés dans I’étude de toxicité pour la reproduction sur deux générations chez le rat, ainsi que
les effets sur les pertes pré-implantation et/ou post-implantation notés dans les études de toxicité
pour le développement chez le rat et le lapin, et le nombre d’avortements et de feetus viables
observés dans les études de toxicité pour le développement chez le lapin.

Le tableau 1 de I’annexe Il présente les résultats des études toxicologiques réalisées sur les
animaux de laboratoire avec la cyromazine, et le tableau 2 résume les valeurs toxicologiques de
référence ayant servi a I’évaluation des risques pour la santé humaine.

Mélamine

Comme il a été mentionné précédemment, la mélamine a été définie comme un métabolite
préoccupant de la cyromazine. La base de données toxicologiques de la mélamine est bien décrite
(n® de PARLA 2722771, 2722772 et 2722773). En bref, la mélamine ne présente pas de toxicité
aigué par voie orale chez les rongeurs. Aprés une exposition répétée par le régime alimentaire,
les organes cibles étaient la vessie chez le rat, la souris et le chien, et les reins chez le rat. Les
mémes organes cibles ont été mis en évidence chez les nourrissons chinois ayant consommé des
préparations pour nourrissons contaminées par de la mélamine en 2008 et chez les animaux
domestiques ayant consommé des aliments pour animaux de compagnie contaminés par de la
mélamine en 2007. La mélamine n’est pas considérée comme génotoxique. Apres une exposition
a long terme par le régime alimentaire, une augmentation de I’incidence des tumeurs de la vessie
a été observée chez les rats méles. Ces tumeurs étaient associées a une exposition a de fortes
doses de mélamine par voie orale; elles ont été précédées par la formation de calculs contenant
de la mélamine, par une irritation et des changements hyperplasiques de la vessie, et il est
largement reconnu qu’elles présentent un mode d’action activé a partir d’un certain seuil. Par
conséquent, une approche fondée sur le seuil a été appuyée pour I’évaluation des risques de
cancérogénicité. Dans les études de toxicité pour le développement par gavage chez le rat, les
effets sur les faetus (baisse de viabilité et perte de poids, et nombre accru de variations et de
retards de I’ossification) ont été observés a des doses ayant entrainé une toxicité maternelle
significative (signes cliniques et modifications histopathologiques dans les reins).

Les doses de référence établies pour la mélamine par Santé Canada et Environnement et
Changement climatique Canada (n° de I’ARLA 2722772) et I’Organisation mondiale de la Santé
(n°de I’ARLA 2722773) sont supérieures a celles établies pour la cyromazine. Par conséquent,
I’évaluation des risques pour la santé humaine associés a la cyromazine devrait assurer une
protection adéquate contre les préoccupations d’ordre toxicologique liées a la présence de
mélamine produite par suite de la métabolisation de la cyromazine. Néanmoins, aux fins de
I’analyse approfondie des risques associés a la cyromazine par le régime alimentaire

(section 3.2), une dose journaliere tolérable de 0,2 mg/kg p.c./jour de mélamine tirée de
I’évaluation de Santé Canada et d’Environnement et Changement climatique Canada dans le
cadre du Plan de gestion des produits chimiques (n° de I’ARLA 2722772) a été utilisée pour
I’évaluation des risques liés a I’exposition aigué et chronique a la mélamine produite par suite de
la métabolisation de la cyromazine.
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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 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.

En ce qui concerne I’exhaustivité de la base de données toxicologiques utilisée afin d’évaluer les
risques liés a la cyromazine pour les nourrissons et les enfants, elle comporte la série habituelle
d’études requises, notamment les études de toxicité pour le développement par gavage chez le rat
et le lapin et une étude multigénérationnelle de toxicité pour la reproduction par le régime
alimentaire chez le rat.

Pour ce qui est de la toxicité prénatale et postnatale, les études de toxicité pour le développement
par gavage chez le lapin révélent des cas de malformations liées au traitement en I’absence de
toxicité maternelle. Dans ces études, on a observé une augmentation de I’incidence du nombre
total de malformations, en particulier les malformations des tissus mous et les malformations de
la région oculaire et craniofaciale.

Dans I’étude de toxicité pour le développement par gavage chez le rat, une augmentation
semblable de I’incidence des malformations totales et des malformations des tissus mous a été
observée a des doses toxiques pour les meres. Des signes de malformations oculaires ont été
constatés en présence d’une légére toxicité maternelle dans I’étude de toxicité pour la
reproduction chez le rat.

A la dose d’essai la plus élevée de I’étude de toxicité pour la reproduction par le régime
alimentaire chez le rat, une diminution de la viabilité des petits de la génération F1 jusqu’au

JPN 4, une diminution du poids corporel des petits de la génération F1/F2 jusqu’au JPN 21, une
modification du poids des organes (testicules, cerveau, reins, ceeur) de la génération F1/F2 et des
nodules pulmonaires chez les petits de la génération F1 ont été observés en présence de toxicite
maternelle (diminution du poids corporel et modification du poids des organes). La baisse de
viabilité notée chez les petits de la génération F1 est un effet grave; cependant, les préoccupations
suscitées par cet effet sont tempérées parce qu’il est survenu en présence de toxicité maternelle.

Dans I’ensemble, la base de données est adéquate pour déterminer la sensibilité des petits, et les
effets sur cette population sont bien caractérisés. La sensibilité des petits est préoccupante. Les
malformations observées dans le cadre de I’étude de toxicité sur le plan du développement chez
le lapin et qui se sont produites en I’absence d’effets toxiques chez les meres ont été considérées
comme des critéres d’effets de nature grave. Par conséquent, le facteur de 10 prescrit par la Loi
sur les produits antiparasitaires a été retenu pour les scénarios dans lesquels ces criteres ont été
utilisés pour établir le point de départ en vue d’évaluer le risque pour les femmes en age de
procréer. La sensibilité des petits est également préoccupante en raison des signes de diminution
de la viabilité observés chez les jeunes en présence de toxicité maternelle dans I’étude de toxicité
pour la reproduction par le régime alimentaire chez le rat. Le facteur de 3 prescrit par la Loi sur
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les produits antiparasitaires a donc été retenu pour les scénarios dans lesquels ce critére a été
utilisé pour établir le point de départ aux fins de I’évaluation des risques chez les enfants. Pour
tous les autres scénarios d’exposition, le risque est considéré comme étant bien caractérisé, et le
facteur prescrit par la Loi sur les produits antiparasitaires a été réduit a 1.

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

Dans le cadre de I’évaluation de I’exposition par le régime alimentaire, I’ARLA détermine la
quantité de résidus d’un pesticide donné qui peut étre ingérée dans le régime alimentaire
quotidien. L’exposition a la cyromazine par le biais d’aliments canadiens et importés
potentiellement traités a été prise en compte dans I’évaluation. L’évaluation de I’exposition a la
mélamine par le régime alimentaire et des risques connexes découlant des utilisations de la
cyromazine au Canada et dans d’autres pays a également été évaluée. La mélamine est le
principal métabolite de la cyromazine dans les aliments et I’eau potable. Les 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 (hourrissons, 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 lies 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 & I’origine d’un risque si I’exposition est élevée.

L’ARLA envisage de limiter I’utilisation d’un pesticide lorsque I’exposition dépasse 100 % de la
dose de référence. Le document de principes 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.

Les estimations des résidus utilisées dans I’évaluation des risques par le régime alimentaire
peuvent étre fondées, de maniére prudente (c’est-a-dire les estimations de I’exposition se situant
dans la tranche supérieure des valeurs possibles), sur les limites maximales de résidus (LMR) ou
sur les données tirées d’essais sur le terrain qui représentent les résidus pouvant rester sur les
aliments apres traitement a la dose maximale d’application qui figure sur I’étiquette. On peut
aussi se servir de données de surveillance représentatives de I’approvisionnement alimentaire
national afin de dériver des estimations plus précises des résidus pouvant étre présents sur les
aliments au moment de leur achat. Ces données peuvent provenir, entre autres, du Programme
national de surveillance des résidus chimiques de I’ Agence canadienne d’inspection des aliments
(ACIA) et du Pesticide Data Program de I’United States Department of Agriculture (USDA). On
incorpore également autant que possible les facteurs de transformation caractéristiques et
empiriques ainsi que les données sur le pourcentage des cultures qui sont traitées.

Les données fournies étaient suffisantes pour permettre I’évaluation de I’exposition a la
cyromazine et a son métabolite mélamine par le régime alimentaire. Les évaluations de
I’exposition a la cyromazine et des risques de toxicité aigué ou chronique connexes ont été
réalisées a I’aide du programme Dietary Exposition Evaluation Model - Food Commaodity Intake
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Database™ (DEEM-FCID™, version 4.02, 05-10-c), qui comporte des données sur la
consommation obtenues grace a I’enquéte sur les habitudes alimentaires National Health and
Nutritional Examination Survey, What We Eat in America de 2005 a 2010, accessible par
I’entremise du National Center for Health Statistics des Centers for Disease Control and
Prevention des Etats-Unis. De plus amples détails sur les données concernant la consommation
alimentaire se trouvent dans le document de principes SPN2014-01, Parametres des facteurs
d’exposition généraux utilisés pour les évaluations de I’exposition alimentaire, professionnelle et
résidentielle. Pour obtenir des précisions concernant les estimations des risques par le régime
alimentaire et des renseignements sur les propriétés chimiques des résidus ayant servi a
I’évaluation des risques par le régime alimentaire, veuillez consulter les annexes IV et V.

A I’heure actuelle, des LMR de cyromazine sont en vigueur au Canada pour une vaste gamme de
denrées et aucune modification n’est proposée par suite de la présente évaluation. En I’absence
de LMR pour un pesticide donné, une LMR par défaut de 0,1 partie par million (ppm) s’applique,
ce qui signifie que la concentration de résidus de pesticide dans une denrée ne doit pas dépasser
0,1 ppm. Les LMR et la définition des résidus de cyromazine aux fins de I’application de la loi
sont accessibles dans la section Pesticides du site Web Canada.ca.

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

Pour I’estimation des risques associés a une exposition aigué par le régime alimentaire chez les
femmes de 13 a 49 ans, I’ARLA a retenu la DSENO pour le développement de 5 mg/kg p.c./jour
tirée de I’étude de toxicité pour le développement menée avec la cyromazine chez le lapin NZB
Buckshire en raison de I’augmentation de I’incidence des malformations & la DMENO de

10 mg/kg p.c./jour. Les facteurs d’incertitude usuels de 10 pour I’extrapolation interspécifique et
de 10 pour la variabilité intraspécifique ont été appliqués. Comme il est indiqué a la section
portant sur la caractérisation des risques aux termes de la Loi sur les produits antiparasitaires, le
facteur de 10 prescrit par la Loi a été retenu lorsque le critere d’effet toxicologique des
malformations tiré de I’étude de toxicité pour le développement chez le lapin a été utilisé aux
fins de I’évaluation des risques. Le facteur global d’évaluation (FGE) est donc de 1 000.

DARf = DSENO =5 mg/kg p.c./jour = 0,005 mg/kg p.c.

FGE 1000

Population générale (sauf les femmes de 13 a 49 ans)

Pour I’estimation des risques associés a une exposition aigué par le régime alimentaire chez la
population générale, I’ARLA a retenu une DSENO pour les méres de 10 mg/kg p.c./jour de
cyromazine en raison de la perte de poids observée au début du traitement chez les méres a la
DMENO de 30 mg/kg p.c./jour tirée des études de toxicité pour le développement menées chez
le lapin Dutch Belted et le lapin NZB Dutchland. Les facteurs d’incertitude usuels de 10 pour
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I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la variabilité intraspécifique ont été appliqués.
Comme il est indiqué a la section portant sur la caractérisation des dangers aux termes de la Loi
sur les produits antiparasitaires, le facteur prescrit par la Loi a été réduit a 1. Le FGE est donc de
100.

DARf = DSENO = 10 mg/kg p.c./jour = 0,1 mg/kg p.c.

FEG 100
3.2.2 Evaluation de I’exposition aigué par le régime alimentaire et des risques connexes

Le risque aigu par le régime alimentaire a été calculé en tenant compte de la plus grande quantité
de cyromazine et de son métabolite, la mélamine, pouvant étre ingérée en une seule journée, et en
tenant compte des valeurs décrivant la consommation d’aliments et d’eau potable et la
concentration de résidus. La quantité de résidus ingérée est comparée a la DART, soit la dose a
laquelle une personne pourrait étre exposee en une journée sans craindre d’effets néfastes sur sa
santé. Si I’ingestion prévue de résidus est inférieure a la DART, I’exposition aigué par le régime
alimentaire est jugée acceptable.

Pour I’évaluation des risques liés a I’exposition aigué par les aliments, les estimations des résidus
de cyromazine et de mélamine étaient fondées sur les données de surveillance du Pesticide Data
Program des Etats-Unis et de I’ACIA, les LMR canadiennes, les seuils de tolérance des
Etats-Unis ou les LMR du Codex. Les résidus dans I’eau potable ont été estimés par modélisation
environnementale, comme il est décrit a la section 3.3. Des facteurs de transformation propres
aux produits chimiques ont été appliqués lorsqu’ils étaient connus. L’évaluation a pris en compte
tous les aliments susceptibles d’avoir été traités par la cyromazine, y compris les aliments
pouvant avoir été traités dans d’autres pays avant leur importation au Canada. Les
renseignements sur le pourcentage de cultures traitées étaient connus, mais n’ont pas été utilisés,
car cette précision n’était pas nécessaire. Une approche déterministe a été utilisée pour mener
I’évaluation de I’exposition aigué et le 95° centile de I’exposition a été indique.

Lorsque I’exposition aux résidus combinés de cyromazine et de mélamine a été comparée a la
DART de cyromazine, I’exposition était supérieure a la DARf. Ce phénomene est principalement
attribuable a la présence, dans I’eau potable, de résidus de mélamine sous forme de produit de
transformation de la cyromazine (voir la section 3.3). Par conséquent, pour les besoins de
I’évaluation approfondie (c’est-a-dire pour obtenir des évaluations plus précises de I’exposition
et des risques connexes), des évaluations distinctes des risques liés a I’exposition par le régime
alimentaire ont été menées pour la cyromazine et la mélamine. Comme il est indiqué a la
section 3.1, la dose journaliére tolérable de 0,2 mg/kg p.c./jour tirée de I’évaluation de

Santé Canada et d’Environnement et Changement climatique Canada dans le cadre du Plan de
gestion des produits chimiques a été retenue pour I’évaluation des risques associés a I’exposition
aigué et chronique a la mélamine produite par suite de la métabolisation de la cyromazine.
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Les estimations de I’exposition aigué a la cyromazine par le régime alimentaire (consommation
de nourriture et d’eau potable) représentaient moins de 80 % de la DART pour les femmes de 13
a 49 ans. Chez tous les autres groupes de la population, les estimations de I’exposition aigué par
le régime alimentaire représentaient moins de 10 % de la DARf. Par conséquent, I’exposition
aigué par le régime alimentaire et les risques connexes sont jugés acceptables.

Les estimations de I’exposition aigué par le régime alimentaire (consommation de nourriture et
d’eau potable) pour la mélamine représentaient moins de 20 % de la dose journaliére tolérable
chez tous les groupes de population, ce qui est jugé acceptable.

Les risques associés a I’exposition aigué par le régime alimentaire a la cyromazine et a la
mélamine n’ont pas été combinés, car ces produits chimiques ne présentent pas un mécanisme
commun de toxicité.

3.2.3 Détermination de la dose journaliere admissible
Dose journaliére admissible (DJA)
Femmes agées de 13 a 49 ans

Pour I’estimation des risques associés a une exposition répétée par le régime alimentaire chez les
femmes de 13 a 49 ans, la DSENO pour le développement de 5 mg/kg p.c./jour tirée de I’étude
de toxicité pour le développement menée avec la cyromazine chez le lapin NZB Buckshire a été
retenue en raison de I’augmentation de I’incidence des malformations a la DMENO

10 mg/kg p.c./jour. Les facteurs d’incertitude usuels de 10 pour I’extrapolation interspécifique et
de 10 pour la variabilité intraspécifique ont été appliqués. Comme il est indiqué a la section
portant sur la caractérisation des dangers aux termes de la Loi sur les produits antiparasitaires, le
facteur de 10 prescrit par la Loi a été appliqué lorsque le critére d’effet des malformations tiré de
I’étude de toxicité pour le developpement chez le lapin était utilisé aux fins de I’évaluation des
risques. Le FGE est donc de 1 000.

DJA = DSENO =5 mg/kg p.c./jour = 0,005 mg/kg p.c./jour
FEG 1000

La DJA offre une marge de plus de 90 000 par rapport a la dose ayant entrainé une augmentation
équivoque des tumeurs des glandes mammaires chez les souris femelles, et une marge de plus
de 2 900 par rapport a la dose ayant entrainé une augmentation équivoque des tumeurs des
glandes mammaires chez les souris males.

Population générale (sauf les femmes de 13 a 49 ans)

Pour I’estimation des risques associés a une exposition répétée par le régime alimentaire chez la population générale,
la DSENO de 1,4 mg/kg p.c./jour tirée de I’étude sur la toxicité et la cancérogénicité chroniques chez le rat a été
retenue en raison de la diminution du poids corporel et des modifications histopathologiques des glandes mammaires
et de I’utérus chez les femelles a la DMENO de 18,8 mg/kg p.c./jour. Les facteurs d’incertitude usuels de 10 pour
I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la variabilité intraspécifique ont été appliqués. Comme il est indiqué a la
section portant sur la caractérisation des dangers aux termes de la Loi sur les produits antiparasitaires, le facteur
prescrit par la Loi a été réduit a 1. Le FGE est donc de 100.
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DJA = DSENO = 1,4 ma/kg p.c./jour = 0,014 mg/kg p.c./jour
FGE 100

La DJA offre une marge de plus de plus de 30 000 par rapport a la dose ayant entrainé une
augmentation équivoque des tumeurs des glandes mammaires chez les souris femelles, une
marge de plus de 1 000 par rapport a la dose ayant entrainé une augmentation équivoque des
tumeurs des glandes mammaires chez les rats méles ainsi qu’une marge de plus de 12 000 par
rapport & la dose ayant entrainé une diminution de la viabilité chez les petits en présence de
toxicité maternelle dans I’étude de toxicité pour la reproduction par le régime alimentaire chez le
rat.

3.2.4 Evaluation du risque de cancer

L administration a long terme de cyromazine par le régime alimentaire a entrainé des tumeurs
des glandes mammaires liées au traitement chez les rats femelles a une dose supérieure a la
DMT. Une augmentation équivoque des tumeurs des glandes mammaires et des tumeurs des
testicules chez les rats males a été notée a la DMT. Ces tumeurs n’ont pas été considérées comme
pertinentes pour I’évaluation des risques puisqu’elles sont apparues lors de I’administration de
doses excessives. A des doses non excessives, une augmentation équivoque des tumeurs des
glandes mammaires a été notée chez les souris femelles et les rats males. La DJA et les valeurs
toxicologiques de référence pour I’exposition professionnelle et résidentielle sont considérées
comme offrant une protection contre ces effets.

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

Le risque lié & I’exposition chronique par le régime alimentaire a été calculé a partir de la
consommation moyenne de divers aliments et d’eau potable et des concentrations moyennes de
résidus dans ces aliments et I’eau potable. L’exposition estimée a ensuite été comparée a la DJA,
qui est une estimation de I’exposition quotidienne a des résidus de pesticide qui n’auraient aucun
effet nocif important sur la santé au cours d’une étape du cycle de vie ou d’une vie. Si
I’exposition estimée est inférieure a la DJA, I’exposition chronique par le régime alimentaire est
jugée acceptable.

Pour I’évaluation des risques associés a I’exposition chronique par les aliments, les estimations
des résidus de cyromazine et de mélamine étaient fondées sur les données de surveillance du
Pesticide Data Program des Etats-Unis et de I’ACIA, les LMR du Canada, les seuils de tolérance
des Etats-Unis ou les LMR du Codex. Les résidus dans I’eau potable ont été estimés par
modélisation environnementale, comme il est décrit a la section 3.3. Des facteurs de
transformation propres aux produits chimiques ont été appliqués lorsqu’ils étaient connus.
L’évaluation a pris en compte tous les aliments susceptibles d’avoir été traités par la cyromazine,
y compris les aliments pouvant avoir été traités dans d’autres pays avant leur importation au
Canada. Les renseignements sur le pourcentage de cultures traitées étaient connus, mais n’ont pas
éte utilisés, car cette précision n’était pas nécessaire.
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Conformément a I’approche adoptée pour I’évaluation de I’exposition aigué par le régime
alimentaire et des risques connexes a la section 3.2.2, des évaluations distinctes des risques liés a
I’exposition chronique par le régime alimentaire ont éte effectuées pour la cyromazine et la
mélamine.

L’estimation de I’exposition chronique par le régime alimentaire (consommation de nourriture et
d’eau potable) pour les femmes agées de 13 a 49 ans représente 30 % de la DJA. Chez tous les
autres groupes de la population, les estimations de I’exposition chronique par le régime
alimentaire représentaient moins de 20 % de la DJA. Par conséquent, I’exposition chronique a la
cyromazine par le régime alimentaire et les risques connexes sont jugés acceptables.

Les estimations de I’exposition chronique par le régime alimentaire (consommation de nourriture
et d’eau potable) pour la mélamine représentaient moins de 10 % de la dose journaliere tolérable
(DJT) chez tous les groupes de population, ce qui est jugé acceptable.

Les risques associés a I’exposition chronique par le régime alimentaire a la cyromazine et a la
mélamine n’ont pas été combinés, car ces produits chimiques ne présentent pas un mécanisme
commun de toxicité.

3.3 Exposition par I’eau potable

Les résidus de cyromazine et de mélamine dans les sources possibles d’eau potable ont été
estimés par modélisation.

3.3.1 Concentrations dans I’eau potable

Les concentrations estimees dans I’environnement (CEE) de cyromazine et de mélamine (et la
somme de leurs concentrations) dans les sources possibles d’approvisionnement en eau potable
(eaux souterraines et eaux de surface) ont été calculées a I’aide du Pesticides in Water Calculator
(PWC, version 1.52). On a calculé les CEE dans les eaux de surface au moyen du modéle PWC,
qui permet de simuler le ruissellement du pesticide a partir d’un site traité vers un plan d’eau
adjacent (un petit réservoir) ainsi que le devenir du pesticide dans ce plan d’eau. Le calcul des
CEE pour les eaux souterraines a été fait en fonction de la CEE maximale observée dans divers
scénarios qui représentent différentes régions du Canada. Tous les modéles comportaient

5 applications de 141 g p.a./ha avec une dose d’application cumulative maximale de

705 g p.a./ha par année sur une période de 50 ans, les applications initiales étant effectuées entre
mars et octobre. Un résumé du profil d’emploi et des paramétres de modélisation est présenté au
tableau 3.3.1. La mélamine, le principal produit de transformation de la cyromazine, a été incluse
dans la modélisation de I’eau potable en supposant que 97 a 100 % de la cyromazine se
transforme en mélamine (selon le type de dégradation).

Les résultats de la modélisation sont présentés au tableau 3.3.2. Les CEE de cyromazine et de
mélamine ont été utilisées dans des évaluations distinctes de I’exposition par le régime
alimentaire. Les CEE quotidiennes les plus élevées (29 ug p.a./L pour la cyromazine et

122 g p.a./L pour la mélamine) ont été utilisées dans I’évaluation de I’exposition aigué par le
régime alimentaire. Les CEE annuelles les plus élevées (24 ug a.i/L pour la cyromazine et 122 ug
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p.a./L pour la mélamine) ont été utilisées dans I’évaluation de I’exposition chronique par le
régime alimentaire. Des estimations de I’exposition combinée ont été générées, mais n’ont pas

été utilisées dans I’évaluation.

Tableau 3.3.1 Résumé du profil d’emploi modélisé pour I’évaluation de niveau 1 de la

cyromazine
Paramétres Cyromazine Mélamine
Renseignements sur I’application
Dose maximale d’application par année (g p.a./ha) 705 Sans objet
Dose maximale de chaque application (g p.a./ha) 141 Sans objet
Nombre maximal d’applications par année 5 Sans objet
Intervalle minimal entre les applications (jours) 7 Sans objet
Méthode d’application App]l(_:atlpn au S.O! i} Sans objet
pulveérisation foliaire
Caractéristiques du devenir dans I’environnement
Demi-vie pour la réaction d’hydrolyse a pH 7 (jours) Stable Stable
Demi-vie de photolyse dans I’eau (jours) Stable Stable
Kg d’adsorption (ml/g) 1,1 2
DEI’I]I-V.IE par biotransformation dans un sol aérobie a 731 899
20 °C (jours)
Demi-vie par blt_)trfansfoormqtlon dans un milieu 449t Stable
aquatique aérobie a 20 °C (jours)
Demi-vie par biotransformation dans un milieu
. NP 104 162

aquatique anaérobie a 25 °C (jours)

1.90¢ centile pour la limite supérieure de confiance par rapport a la moyenne de quatre valeurs de la demi-vie ajustées (la coenzyme Q10 ayant

une valeur de 2,0) a 20 °C.

Tableau 3.3.2 Concentrations estimées dans I’environnement des résidus de cyromazine et
de mélamine (sous forme de composés d’origine) dans les sources potentielles
d’eau potable, selon I’évaluation de niveau 1

Eaux souterraines

Eaux de surface

Produit chimique (ug p.a./L) (ug p.a./L)
Quotidienne! Annuellg? Quotidienne® Annuelle*
Cyromazine 24 24 29 6,2
Mélamine 122 122 1,9 0,86
Combinés 134 134 30 6,7

190¢ centile des concentrations quotidiennes moyennes.

2 90¢ centile des concentrations moyennes pour un déplacement sur 365 jours.
3 90¢° centile des concentrations maximales pour chaque année

4 90¢ centile des concentrations annuelles moyennes.

3.3.2 Données sur la surveillance des eaux

Dans le cadre de la présente réévaluation, un recensement des données de surveillance
concernant la cyromazine et son produit de transformation, la mélamine, dans les eaux
souterraines et les eaux de surface au Canada et aux Etats-Unis a été effectué. Comme il existe
d’autres sources de mélamine dans I’environnement, la détection de cette substance dans I’eau ne
résulte pas nécessairement du processus de transformation de la cyromazine.
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L’ARLA communique régulierement avec les représentants fédéraux, provinciaux et territoriaux
de toutes les provinces et de tous les territoires du Canada, ainsi qu’avec Environnement et
Changement climatique Canada, Péches et Océans Canada et le sous-comité sur I’eau potable par
I’entremise de Santé Canada afin d’obtenir des données de surveillance qui seraient utiles aux
programmes de réévaluation en cours. Il existe peu de données de surveillance canadiennes sur la
présence de cyromazine et de mélamine dans les plans d’eau souterraine et d’eau de surface des
régions agricoles de I’Ontario et du Québec. Sur les 192 échantillons analysés, on a détecté de la
cyromazine (0,021 ug/L) dans un seul échantillon d’eau souterraine de Woodstock, en Ontario.
Quant a la mélamine, sa présence a été détectée dans 31 échantillons sur 192 (13,5 %) a une
concentration maximale de 0,59 pg/L. Aucune donnée des Etats-Unis n’était disponible pour
analyse.

Comme les données sur la surveillance de I’eau sont limitées, I’exposition par la consommation
d’eau potable n’a pas pu étre estimée a I’aide des données de surveillance. Dans le cadre de
I’évaluation des risques pour la santé humaine associés a la consommation d’eau potable, les
concentrations de cyromazine et de mélamine déterminées par la modélisation des eaux ont été
utilisées.

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

L’exposition associée a la consommation combinée d’eau potable et d’aliments a été utilisée
pour déterminer I’exposition totale par le régime alimentaire et les risques connexes. Veuillez
consulter les sections 3.2.2 et 3.2.5 pour obtenir les résultats des évaluations de I’exposition
aigué et chronique par le régime alimentaire et des risques connexes.

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 derniere 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.

3.4.1 Valeurs toxicologiques de référence
Exposition cutanée a court, moyen et long termes chez les adultes

Pour I’évaluation des risques a court, a moyen et a long termes par voie cutanée, on a retenu la
DSENO pour le développement de 5 mg/kg p.c./jour tirée de I’étude sur la toxicité de la
cyromazine pour le développement chez le lapin NZB Buckshire en raison de I’augmentation de
I’incidence des malformations a la DMENO de 10 mg/kg p.c./jour. L’étude de toxicité cutanée
avec administration de doses répétées chez le lapin n’a pas été retenue aux fins de I’évaluation
des risques, car elle n’évaluait pas le critére d’effet toxicologique préoccupant (c’est-a-dire les
malformations).
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En ce qui concerne les scénarios en milieu résidentiel, la ME cible sélectionnée pour ce critére
d’effet est 1 000. Les facteurs d’incertitude usuels de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de
10 pour la variabilité intraspécifique ont été appliqués. Pour les raisons exposées dans la section
portant sur la caractérisation des dangers aux termes de la Loi sur les produits antiparasitaires, le
facteur de 10 prescrit par la Loi a été retenu pour les scénarios dans lesquels le critere d’effet des
malformations issu de I’étude sur la toxicité pour le développement menée chez des lapins était
utilisé aux fins de I’évaluation des risques. On considere que la sélection de cette étude et de
cette ME cible permettent de protéger tous les sous-groupes de la population, y compris les
enfants a naitre des femmes exposées.

Pour les scénarios d’exposition professionnelle, la ME cible pour ce critére d’effet est de 1 000.
Les facteurs d’incertitude usuels de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la
variabilité intraspécifique ont été appliqués. En outre, puisque des femmes enceintes peuvent
faire partie des travailleurs, il est nécessaire d’assurer une protection adéquate des feetus
susceptibles d’étre exposés dans le ventre de leur mére. En raison des préoccupations relatives a
la toxicité prénatale, comme il est précisé a la section portant sur la caractérisation des dangers
aux fins de la Loi sur les produits antiparasitaires, un facteur additionnel de 10 a été appliqué a
ce critere d’effet afin de protéger une sous-population sensible, soit les femmes agées de 13 a
49 ans.

Exposition par voie cutanée a court terme chez les enfants

Pour I’évaluation des risques associés a une exposition cutanée a court terme en milieu
résidentiel chez les enfants, la DSENO pour les petits de 51 mg/kg p.c./jour tirée de I’étude de
toxicité pour la reproduction chez le rat a été retenue. Cette DSENO était fondée sur la
diminution de la viabilité des petits de la génération F jusqu’au JPN 4, une modification du
poids des organes (testicules, cerveau, reins, cceur) chez la génération F1/F- et la présence de
nodules pulmonaires chez les petits de la génération F1 a une dose de 169 mg/kg p.c./jour, effets
qui ont été observes en présence de toxicité maternelle, laquelle se manifestait par une
diminution du poids corporel et une modification du poids des organes. Une diminution du poids
corporel chez les petits de la génération F1/F2 a également été constatée a des doses de

51 mg/kg p.c./jour ou plus. Cependant, les résultats de I’étude de toxicité pour la reproduction
ont fourni des données probantes indiquant que les effets sur le poids corporel se produisaient a
des doses semblables chez les petits et les animaux d’age adulte. Par conséquent, comme aucun
effet sur le poids corporel n’a été constaté dans I’étude de toxicité cutanee de 21 jours chez le
lapin, il a été conclu que le poids corporel n’était pas un critere d’effet toxicologique préoccupant
pour I’exposition par voie cutanée chez les petits et les animaux d’age adulte. Des
préoccupations ont toutefois été soulevées en ce qui concerne les effets toxicologiques relevés
chez les petits a la dose de 169 mg/kg p.c./jour (diminution de la viabilité, modification du poids
des organes et nodules pulmonaires), effets qui n’ont pas été observes chez les adultes. Les effets
de I’exposition par voie cutanée chez les jeunes animaux n’ont pas été évalués, d’ou la nécessite
d’utiliser une étude d’exposition par voie orale. Pour les raisons exposees dans la section portant
sur la caracterisation des dangers aux termes de la Loi sur les produits antiparasitaires, le facteur
prescrit par la Loi a été retenu, mais réduit a 3 pour les scénarios dans lesquels le critére d’effet
de diminution de la viabilité chez les petits a été utilisé aux fins de I’évaluation des risques.
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Les facteurs d’incertitude usuels de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la
variabilité intraspécifique ont été appliqués a la DSENO de 51 mg/kg p.c./jour calculée pour la
progéniture, ce qui donne une ME cible de 300.

Exposition par inhalation a court, moyen et long termes chez les adultes

Pour I’évaluation des risques a court, a moyen et a long termes par inhalation, la DSENO pour le
développement de 5 mg/kg p.c./jour tirée de I’étude de toxicité pour le développement réalisée
avec la cyromazine chez le lapin NZB Buckshire a été retenue, en raison de I’augmentation de
I’incidence des malformations a la DMENO de 10 mg/kg p.c./jour. L’étude de toxicité par
inhalation avec administration de doses répétées chez le rat n’a pas été retenue, car la CMENO
de 0,055 mg/L (~11 mg/kg p.c./jour) n’était pas considérée comme offrant une protection contre
les malformations potentielles.

Dans le cas des scénarios résidentiels, la ME cible pour ce critére d’effet est de 1 000. Les
facteurs d’incertitude usuels de 10 pour I’extrapolation interspéecifique et de 10 pour la variabilité
intraspéecifique ont été appliqués. Pour les raisons exposées dans la section portant sur la
caractérisation des dangers aux termes de la Loi sur les produits antiparasitaires, le facteur de 10
prescrit par la Loi a été retenu pour les scénarios dans lesquels le critere d’effet des
malformations issu de I’étude sur la toxicité pour le développement menée chez des lapins était
utilisé aux fins de I’évaluation des risques. On considere que la sélection de cette étude et de
cette ME cible permettent de protéger tous les sous-groupes de la population, y compris les
enfants a naitre des femmes exposées.

Pour les scénarios d’exposition professionnelle, la ME cible pour ce critére d’effet est de 1 000.
Les facteurs d’incertitude usuels de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la
variabilité intraspécifique ont été appliqués. En outre, puisque des femmes enceintes peuvent
faire partie des travailleurs, il est nécessaire d’assurer une protection adéquate des feetus
susceptibles d’étre exposés dans le ventre de leur mére. En raison des préoccupations relatives a
la toxicité prénatale, comme il est indiqué dans la section portant sur la caractérisation des
dangers aux fins de la Loi sur les produits antiparasitaires, un facteur additionnel de 10 a été
appliqué a ce critére d’effet afin de protéger une sous-population sensible, soit les femmes &gées
de 13 & 49 ans.

Absorption cutanee

La cyromazine affiche une valeur d’absorption cutanée de 27 %, laquelle a été déterminée en
fonction des résultats de I’étude in vivo chez le rat.

3.4.2 Evaluation de I’exposition professionnelle et des risques connexes

Les travailleurs peuvent étre exposés a la cyromazine dans différents contextes professionnels,
notamment lorsqu’ils manipulent des produits contenant de la cyromazine pendant leur mélange,
leur chargement et leur application, pendant la manipulation et I’ensemencement de semences
traitées et lorsqu’ils pénetrent dans des zones traitées. L’exposition potentielle a la mélamine a
également été prise en compte pour chacun de ces scénarios.
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3.4.2.1 Evaluation de I’exposition des préposés au mélange, au chargement et a
I’application et des risques connexes

Les préposés au mélange, au chargement et a I’application des produits a usage commercial
contenant de la cyromazine ainsi que d’autres personnes qui manipulent ces produits peuvent
subir une exposition. L’évaluation a porté sur les scénarios suivants :

e Meélange ou chargement de poudres mouillables (WP) dans un emballage hydrosoluble
(WSP);

e Application au moyen d’une rampe d’aspersion au sol sur les pommes de terre, les
Iégumes-feuilles, les Iégumes-feuilles du genre Brassica, le céleri et les plantes
ornementales cultivées a I’extérieur;

e Application au moyen d’un pulvérisateur pneumatique sur les plantes ornementales
cultivées a I’extérieur;

e Mélange, chargement et application au moyen d’un pulvérisateur a réservoir dorsal sur la
laitue de serre et les plantes ornementales de serre;

e Mélange, chargement et application au moyen d’un pulvérisateur manuel a pression
manuelle sur la laitue de serre et les plantes ornementales de serre;

e Mélange, chargement et application au moyen d’une lance de pulvérisation a pression
mécanique sur la laitue de serre et les plantes ornementales de serre;

e Mélange, chargement et application de cyromazine au compost des champignonniéres,
d’aprés un scénario d’exposition faisant appel a un pulvérisateur a main a compression
manuelle;

e Mélange, chargement et application au moyen d’un pulvérisateur a main & compression
manuelle sur la couche de terre de gobetage dans la culture de champignons;

e Plantation et manipulation de semences d’oignon traitées (bulbes secs et oignons verts).

Les personnes qui manipulent les produits contenant de la cyromazine peuvent également étre
exposeées a la melamine. L’évaluation des risques pour la santé humaine associes a la cyromazine
devrait assurer une protection adéquate contre les préoccupations d’ordre toxicologique liées a la
mélamine (comme il est expliqué a la section 3.1).

Equipement de protection individuelle

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

e EPI de base : vétement a manches longues, pantalon et gants résistant aux produits
chimiques.

e EPI intermeédiaire : combinaison en coton par-dessus un vétement a manches longues, un
pantalon et des gants résistant aux produits chimiques.

e Mesures d’ingénierie appropriées, par exemple un tracteur a cabine fermeée ou un systeme
de mélange et de chargement en circuit fermé.

e Chapeau résistant aux produits chimiques qui couvre le cou (par exemple, un chapeau
Sou’Wester ou un chapeau de pluie).
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Données sur I’exposition

Comme on ne disposait d’aucune donnée propre au produit chimique sur I’exposition des
personnes manipulant la cyromazine, on a estimé I’exposition des particuliers par voie cutanée et
par inhalation au moyen des données de la Pesticide Handlers Exposure Database (PHED,
version 1.1) et du Agricultural Handler Exposure Task Force (AHETF).

La PHED est une compilation de données génériques de dosimétrie passive qui s’appliquent aux
préposés au mélange, au chargement et a I’application. Elle est assortie d’un logiciel qui
simplifie I’obtention d’estimations pour des scénarios tenant compte du type de préparation, de
I’équipement employé pour I’application, des systémes de mélange et de chargement ainsi que du
degré de protection de I’EPI. Les études portant sur la pulvérisation pneumatique et la
pulvérisation par rampe d’aspersion au sol a partir d’une cabine ouverte, tirées de la base de
données de I’AHETF, ont également été utilisées dans I’évaluation des risques. Méme si
I’utilisation de données génériques comporte des limites, ces données d’exposition représentent
I’information la plus fiable disponible a I’heure actuelle.

La cyromazine est homologuée pour la plantation de semences d’oignons importées traitées. On a
jugé que les scénarios de la base de données PHED n’étaient pas représentatifs de I’exposition
des travailleurs qui manipulent ou qui plantent des semences traitées. Une étude de substitution
sur I’exposition subie lors de la plantation de semences commerciales a été utilisée pour estimer
I’exposition des travailleurs (n° de I’ARLA 1571553). Elle renferme les meilleures données
existantes pour I’évaluation de I’exposition des travailleurs pendant la manipulation et la
plantation des semences d’oignons traitées.

La cyromazine est également homologuée pour application sur la couche de compost ou de terre
de gobetage dans la culture de champignons. La cyromazine est appliquée sur la couche de
compost une fois que le compost est arrivé a maturité. Les renseignements fournis par le titulaire
indiquent qu’un convoyeur permet d’acheminer le compost mature depuis un silo jusqu’a une
plateforme de camion. Pendant que le compost se déplace sur le convoyeur, du mycélium inoculé
est ajouté et de la cyromazine est appliquée par mouillage abondant a faible pression au moyen
d’une rampe d’aspersion horizontale orientée vers le bas. Un travailleur peut étre présent durant
cette activité. Cette méthode d’application peut étre utilisée dans des installations de production
de champignons de grande taille ou mécanisées. Il n’existe pas d’études adéquates permettant
d’estimer I’exposition cutanée et par inhalation chez les travailleurs utilisant cette méthode
d’application. De plus, dans des installations plus petites et moins mécanisées, les travailleurs
peuvent utiliser de I’équipement manuel. Par conséquent, pour I’évaluation de I’exposition des
travailleurs appliquant de la cyromazine sur du compost, on a utilisé le scénario de la PHED
concernant le transvasement d’un liquide a I’air libre pendant le mélange et le chargement, et
I’application a I’aide d’un pulvérisateur a main @ compression manuelle pour estimer I’exposition
a la cyromazine chez les travailleurs qui traitent la couche de terre de gobetage dans la culture de
champignons.
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Durées d’exposition

Selon le nombre et la frequence des traitements, les travailleurs qui appliquent la cyromazine
seraient généralement exposés pour une courte durée (moins de 30 jours), sauf en ce qui concerne
les cultures de plantes ornementales et de laitue de serre, et les champignonnieres, ou les
travailleurs peuvent étre exposés de moyen a long terme (jusqu’a plusieurs mois).

Résultats de I’évaluation des risques

Pour les utilisations agricoles, les ME calculées étaient supérieures aux ME cibles dans le cas des
scénarios de mélange, de chargement et d’application; par conséquent, les risques sont jugés
acceptables, pourvu que les exigences concernant les mesures techniques, le port de I’équipement
de protection individuelle et les limites relatives a la quantité manipulée par jour soient
respectées (voir le résumé a I’annexe VI1).

Pour la plantation de semences d’oignons verts traitées et importées, les ME calculées étaient
supérieures aux ME cibles; par conséquent, les risques sont jugés acceptables pour les oignons
verts, pourvu que les exigences concernant les mesures techniques et le port de I’équipement de
protection individuelle soient respectées. Pour la plantation de semences d’oignons (bulbes secs)
traitées et importées, les ME calculées étaient inférieures aux ME cibles; par conséquent, les
risques ne sont pas jugés acceptables. Pour atténuer ces risques, il est proposé d’abandonner cette
utilisation (voir le résumé a I’annexe VI).

Pour I’utilisation sur le compost des champignonniéres et le traitement de la terre de gobetage,
les ME calculées étaient supérieures aux ME cibles; par conséquent, les risques sont jugés
acceptables, pourvu que les restrictions actuelles figurant sur I’étiquette des produits soient
respectées et que I’on ajoute a I’étiquette le port d’un équipement de protection individuelle
supplémentaire, comme le résume I’annexe V1.

3.4.2.2 Evaluation de I’exposition des travailleurs aprés traitement et des risques connexes

Dans le cas de I’évaluation des risques professionnels aprés traitement, on a tenu compte de
I’exposition des travailleurs qui retournent dans les sites traités pour y effectuer des activités
agricoles pouvant comporter un contact avec les matieres traitées (par exemple, le feuillage ou le
sol). Quant aux cultures agricoles a I’extérieur, les travailleurs peuvent subir une exposition a
court ou a moyen terme selon le nombre d’applications effectuées par saison de croissance. Pour
les utilisations sur les plantes ornementales et la laitue de serre, les travailleurs peuvent subir une
exposition a long terme, car ils peuvent traiter différents types de plantes ornementales a raison
de plusieurs cycles de culture par année. Dans le cas des champignonnieres, les travailleurs
peuvent également subir une exposition a long terme apres le traitement en raison des cycles de
cultures multiples et simultanés.

Scénarios agricoles autres que les champignonniéres

Pour I’ensemble des scénarios a I’exception des champignonniéres, la probabilité d’exposition
par voie cutanée pour les travailleurs apres le traitement a été estimée a I’aide des coefficients de
transfert (CT) propres a I’activité et des données obtenues pour les résidus foliaires a faible
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adhérence (RFFA). Les RFFA correspondent a la quantité de résidus qui est susceptible d’étre
délogée ou transférée d’une surface comme les feuilles d’une plante. Le CT est une mesure de la
relation entre I’exposition et les RFFA pour les personnes se livrant a une activité précise, et il
est calculé a partir de données tirées d’études sur I’exposition en conditions naturelles. Les CT
sont spécifiques a une combinaison culture-activité donnée (comme la cueillette manuelle des
pommes ou le dépistage 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 CT utilisés correspondent aux CT propres a certaines activités déterminés par le
groupe de travail Agricultural Re-Entry Task Force (ARTF). Pour obtenir des précisions sur
I’estimation de I’exposition des travailleurs apres traitement, voir le Projet de directive
PR0O2014-02 de I’ARLA intitulé Mise a jour des coefficients de transfert agricoles pour
I’évaluation de I’exposition professionnelle aux pesticides aprés traitement.

Comme aucune étude acceptable des RFFA propres a la cyromazine n’était disponible, des
valeurs par défaut ont éte utilisées (valeur maximale de RFFA correspondant & 25 % de la dose
d’application pour toutes les cultures, taux de dissipation de 10 % par jour pour les cultures
extérieures, de 2,3 % par jour pour les cultures en serre et de 0 % pour les cultures de plantes
ornementales en serre). Pour de plus amples renseignements sur ces valeurs par défaut, consulter
le document de principes de I’ARLA SPN2014-02, Estimation des résidus foliaires a faible
adhérence et des résidus transférables propres au gazon pour I’évaluation de I’exposition apres
traitement en milieu professionnel et résidentiel.

Des délais de sécurite (DS) sont calculés pour les travailleurs qui entrent dans des sites traités
afin de déterminer le temps minimal d’attente requis avant qu’ils puissent y circuler en toute
sécurité. Un DS est la période nécessaire pour que les résidus se dissipent jusqu’a une
concentration ou I’exécution d’une activité précise donne lieu a une exposition supérieure a la
ME cible.

L’ exposition apres traitement des travailleurs effectuant des activités dans des cultures traitées
par pulvérisation foliaire se ferait principalement par voie cutanée. Compte tenu de la pression de
vapeur de la cyromazine, la probabilité d’exposition par inhalation est faible, & condition que le
DS minimal de 12 heures soit respecté.

Aucune donnée n’était disponible au sujet de la formation de résidus de mélamine sur le feuillage
apres application de cyromazine et s’il s’agirait de résidus a faible adhérence entrainant une
exposition des travailleurs. Cependant, I’évaluation des risques aprés traitement réalisée avec la
cyromazine permettrait de protéger contre les résidus potentiels de mélamine gréace a I’utilisation
a) de données prudentes pour estimer I’exposition potentielle des travailleurs aux résidus a faible
adhérence de cyromazine comme il est décrit précédemment et b) de valeurs toxicologiques de
référence qui devraient protéger adéquatement contre les préoccupations d’ordre toxicologique
concernant la mélamine produite par métabolisation de la cyromazine (comme il est expliqué a la
section 3.1 ci-dessus).

Le tableau 1 de I’annexe VII résume I’évaluation des risques apres traitement, y compris les DS
établis pour chaque combinaison culture-activité. Pour les scénarios agricoles, les DS varient
entre 12 heures et 149 jours. Pour la plupart des utilisations, ces DS ne sont pas réalisables d’un
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point de vue agronomique. Par conséquent, il est proposé d’abandonner les utilisations

suivantes : pommes de terre, légumes-feuilles, céleri, Iégumes-feuilles du genre Brassica, plantes
ornementales (y compris celles cultivées pour la production de fleurs coupées), plantes
ornementales d’extérieur cultivées pour la production de fleurs coupées et laitue de serre. Les
risques sont jugés acceptables pour les plantes ornementales d’extérieur non destinées a la
production de fleurs coupées pourvu qu’un DS de 12 heures soit respecté pour la plupart des
activités et qu’un DS de 18 jours soit respecté pour les taches d’irrigation manuelle comportant
un contact foliaire.

L’évaluation des risques a éte realisée conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette
actuelle et aux meilleures données dont elle disposait. Pour approfondir I’évaluation des risques,
le titulaire peut proposer un mode d’emploi différent qui pourrait entrainer une exposition plus
faible, notamment la diminution des doses, la diminution du nombre d’applications,
I’augmentation du delai d’attente entre les applications et/ou le fait de limiter les applications a
certains stades de croissance. De plus, le titulaire peut présenter des études propres au produit
chimique (par exemple, des études sur les RFFA) pour caractériser plus précisément les
expositions potentielles.

Champignonnieres

D’apres le mode d’emploi actuel, la cyromazine est appliquée sur le compost et la terre de
gobetage; elle n’est pas appliquée directement sur les champignons. L’exposition potentielle
cutanée a la cyromazine et a la mélamine par suite d’un contact avec le compost, la terre de
gobetage et les champignons a été prise en compte dans I’évaluation des risques et est présentée
ci-dessous.

Dans le cas du compost, une fois qu’il a été inoculé, traité et entreposé, les travailleurs le
mélangent pour I’oxygéner. Puisque le compost a été traité au préalable, les travailleurs sont
susceptibles de subir une exposition cutanée lorsqu’ils effectuent cette tache. Ce scénario
d’exposition a été évalué a I’aide des estimations de I’exposition cutanée a des produits
chimiques présents dans le sol qui figurent dans le document Risk Assessment Guidance for
Superfund (2004) de I’Environmental Protection Agency (EPA) des Etats-Unis. Comme les ME
calculées pour I’exposition par voie cutanée étaient supérieures a la ME cible, les risques sont
jugés acceptables. Voir le tableau 2 de I’annexe VI pour obtenir davantage de renseignements.

Dans le cas de la terre de gobetage, la plupart des activités réalisées apres traitement sont
considérées comme des activités donnant lieu a de faibles contacts (vérification de la température
du médium, du taux d’humidité, du taux de dioxyde de carbone et de la teneur en eau et
manipulation connexe). La récolte est la seule activité apres I’application de la cyromazine qui
entraine des contacts élevés avec la terre de gobetage. L’exposition découlant d’un contact
potentiel avec la couche de terre de gobetage serait moins importante qu’avec le compost traité,
étant donné que la dose d’application sur la terre de gobetage est plus faible (56,25 g contre 14 g
de cyromazine/100 m?, respectivement) et que la plupart des activités sont considérées comme
entrainant de faibles contacts. Puisque les risques pour les travailleurs aprées traitement sont jugés
acceptables dans le cas du compost, les risques sont également jugés acceptables en ce qui
concerne la terre de gobetage.
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Pour ce qui est des champignons qui poussent dans le compost traité ou dans une couche de terre
de gobetage traitée, la principale activité apres traitement effectuée par les travailleurs est la
récolte manuelle. Bien que les champignons ne soient pas traités directement, dans les essais
contr6lés au champ exigés aux fins de I’évaluation des risques pour le régime alimentaire, des
résidus de cyromazine et de mélamine étaient présents dans ou sur les champignons lorsque le
compost ou la terre de gobetage avaient été traités, et les résidus mesurés augmentaient en
fonction du délai d’attente avant la récolte (DAAR). Dans I’essai au champ effectué au Canada,
des résidus allant jusqu’a 2 ppm ont été détectés, et la mélamine représentait environ 80 % des
résidus. Il semble que les champignons absorbent ces résidus dans le milieu de culture et/ou
qu’ils métabolisent également la cyromazine absorbée pour former de la mélamine. On ne sait
pas tres bien s’il s’agit de résidus a faible adhérence pouvant donner lieu a une exposition chez
les travailleurs effectuant la récolte manuelle des champignons. Cependant, on s’attend a ce que
les risques cutanés potentiels pour les travailleurs soient acceptables, car la ME a la cyromazine
établie pour les travailleurs qui entrent en contact direct avec du compost traité a une
concentration de 5 ppm était trés élevée (environ 150 000 avec une ME cible de 100). Ainsi, il
faudrait que la quantité de résidus délogés de la surface des champignons soit tres élevée pour
que des degrés d’exposition se rapprochant de la ME cible soient atteints. D’aprés I’essai au
champ mené au Canada, les résidus totaux ne devraient pas dépasser 2 ppm. De plus, I’évaluation
des risques pour la santé associés a la cyromazine devrait assurer une protection adéquate contre
les préoccupations d’ordre toxicologique liées a la présence de mélamine produite par
métabolisation de la cyromazine.

Comme il est indiqué précédemment, la cyromazine n’est pas appliquée directement a la surface
des champignons. Afin de réduire au minimum les résidus de cyromazine et de mélamine sur les
champignons et, ainsi, de diminuer encore davantage I’exposition durant la récolte manuelle, il
est proposé d’ajouter des énoncés d’étiquette sur les pratiques exemplaires précisant que la
cyromazine ne doit étre appliquée que sur le compost et la terre de gobetage, et non lorsque les
champignons sont présents.

Pour tous les scénarios concernant les champignonniéres, I’exposition par inhalation devrait étre
faible, pourvu qu’un DS d’au moins 12 heures soit respecté.

3.4.3 Evaluation de I’exposition en milieu résidentiel et des risques connexes

L’évaluation des risques en milieu résidentiel consiste a estimer les risques pour la population
générale, y compris les jeunes et les enfants, pendant ou aprés I’application d’un pesticide.

L’EPA des Etats-Unis a formulé des hypothéses normalisées par défaut pour I’évaluation de
I’exposition des personnes qui appliquent un produit et des personnes exposées apres traitement
en milieu résidentiel lorsque les données propres au produit chimique ou au site en conditions
naturelles sont peu nombreuses. Ces hypotheses peuvent étre utilisées en I’absence de données
propres au produit chimique ou au site, ou en complément de telles données, et se traduisent
généralement par des estimations de I’exposition dans des fourchettes supérieures.
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Ces hypothéses sont résumées dans le document publié en 2012 par I’EPA des Etats-Unis
Standard Operating Procedures (SOP) for Residential Pesticide Exposure Assessments (n° de
I’ARLA 2409268). La section 4 de ce document portant sur les jardins et les arbres a servi a
évaluer I’exposition a la cyromazine en milieu résidentiel.

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

Il n’est pas nécessaire de procéder a une évaluation de I’exposition chez les particuliers qui
manipulent cette substance, car aucun produit contenant de la cyromazine n’est homologué pour
un usage domestique.

3.4.3.2 Exposition et évaluation des risques pour les particuliers apres traitement en milieu
résidentiel

L’exposition apres traitement en milieu résidentiel survient lorsqu’une personne est exposée par
voie cutanée, par inhalation ou de maniere fortuite par voie orale (ingestion non alimentaire)
parce qu’elle se trouve dans un environnement résidentiel qui a été traité précédemment avec un
pesticide. Dans le cas de la cyromazine, cela comprendrait le traitement des plantes ornementales
d’extérieur par un spécialiste de la lutte antiparasitaire dans les secteurs résidentiels. Dans le cas
des expositions potentielles a la mélamine causées par les RFFA et par la dégradation de la
cyromazine dans I’environnement, I’évaluation des risques pour la santé humaine associés a la
cyromazine devrait assurer une protection adéquate contre les préoccupations d’ordre
toxicologique liées a la mélamine.

L’exposition résidentielle a la cyromazine apres traitement devrait étre intermittente et de courte
durée, et devrait survenir pendant les activités de jardinage, lors du contact avec les résidus a
faible adhérence sur les plantes ornementales d’extérieur préalablement traitées avec de la
cyromazine. Dans ce scénario, les adultes (> 16 ans), les adolescents (de 11 a < 16 ans) et les
enfants (de 6 a < 11 ans) ont été sélectionnés comme les stades de vie a évaluer, d’apres les
caractéristiques comportementales et la qualité des données disponibles. L’exposition devrait
surtout se faire par voie cutanée. La probabilité d’exposition par inhalation apreés traitement
devrait étre minime étant donné que la cyromazine a une faible pression de vapeur et qu’elle
satisfait aux critéres d’exemption relatifs aux études d’exposition par inhalation en raison de sa
faible volatilité. Comme I’évaluation n’a pas porté sur les enfants en tres bas age, une exposition
fortuite par voie orale n’est pas a prévoir.

L’exposition par voie cutanée apres traitement a été calculée au moyen de coefficients de
transfert (CT) propres aux activités exécutées, de RFFA (transfert des résidus sur la peau) et de la
durée d’exposition. Un CT est un facteur qui correspond a I’exposition aux RFFA par voie
cutanée et qui est fondé sur la dimension de la surface traitée avec laquelle une personne entre en
contact lorsqu’elle effectue des activités pendant une période donnée (cette valeur est
habituellement exprimée en unités de cm? par heure). Ce facteur est propre a une population et a
une activité données (par exemple, des adultes qui s’occupent de plantes ornementales a
I’extérieur).
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Les ME calculées pour I’exposition par voie cutanée étaient supérieures aux ME cibles pour la
cyromazine chez toutes les populations; par conséquent, les risques sont jugés acceptables.

Les résultats de I’évaluation des risques apres traitement en milieu résidentiel sont résumés a
I’annexe VIII.

35 Evaluation de I’exposition globale et des risques connexes

« Exposition globale » s’entend de I’exposition totale a un pesticide donné, attribuable au régime
alimentaire (consommation de nourriture et d’eau potable), aux utilisations en milieu résidentiel
et aux sources d’exposition autres que professionnelles, ainsi qu’a toutes les voies d’exposition
connues ou possibles (voie orale, voie cutanée et inhalation).

3.5.1 Valeurs toxicologiques de référence pour I’évaluation du risque global
Exposition a court terme chez les adultes

Pour I’évaluation du risque global a court terme (par les voies orale et cutanée), le critére d’effet
toxicologique retenu était la présence de malformations. L’étude de toxicité par voie cutanée
disponible n’évaluait pas le critére d’effet toxicologique (c’est-a-dire les malformations). Par
conséquent, une étude de toxicité par voie orale a été utilisée pour évaluer les risques associés
aux voies d’exposition orale et cutanée. Une DSENO de 5 mg/kg p.c./jour tirée de I’étude de
toxicite pour le développement par gavage chez le lapin NZB Buckshire a été retenue pour
I’évaluation du risque global, d’aprés I’augmentation de I’incidence des malformations chez les
petits a la DMENO de 10 mg/kg p.c./jour en I’absence de toxicité maternelle. Les facteurs
d’incertitude usuels de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la variabilité
intraspécifique ont été appliqués. Pour les raisons exposées dans la section portant sur la
caractérisation des dangers aux termes de la Loi sur les produits antiparasitaires, on a retenu le
facteur de 10 prescrit par la Loi pour les scénarios dans lesquels le critére d’effet des
malformations tiré de I’étude de toxicité pour le développement chez le lapin était utilisé aux fins
de I’évaluation des risques, ce qui donne une ME cible de 1 000 pour toutes les voies
d’exposition.

Exposition a court terme chez les enfants

Pour I’évaluation du risque global a court terme (par les voies orale et cutanée) chez les enfants,
le critére d’effet toxicologique retenu était la diminution de la viabilité des petits. L’étude de
toxiciteé par voie cutanée disponible n’évaluait pas le critére d’effet toxicologique (diminution de
la viabilité chez les jeunes animaux). Par conséquent, une étude de toxicité par voie orale a été
utilisée pour les expositions par les voies orale et cutanée. Une DSENO pour les petits de

51 mg/kg p.c./jour tirée de I’étude de toxicité pour la reproduction par le régime alimentaire chez
le rat a été sélectionnée pour I’évaluation du risque global. Une diminution de la viabilité et du
poids corporel, une modification du poids des organes et des nodules pulmonaires ont été
observés chez les petits a la DMENO de 169 mg/kg p.c./jour, en présence de toxicité maternelle.
Pour les motifs invoqués dans la section portant sur la caractérisation des dangers en vertu de la
Loi sur les produits antiparasitaires, le facteur prescrit par la Loi a été ramené a 3 dans les
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scénarios pour lesquels le critére d’effet de diminution de la viabilité chez les jeunes animaux a
été retenu aux fins de I’évaluation des risques. Les facteurs d’incertitude usuels de 10 pour
I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la variabilité intraspécifique ont été appliqués, ce qui
donne une ME cible de 300 pour toutes les voies d’exposition.

3.5.2 Evaluation de I’exposition 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 en milieu résidentiel sont évalués. La probabilité
d’expositions simultanées et la durée des expositions sont des éléments importants & prendre en
compte.

Dans le cas de la cyromazine, une évaluation du risque global a été menée chez les adultes, les
adolescents et les enfants pouvant subir une exposition en milieu résidentiel a la suite d’une
application sur les plantes ornementales d’extérieur et une exposition par le régime alimentaire
découlant de la consommation d’aliments et d’eau potable contaminés.

Les résultats de I’évaluation globale de la cyromazine sont présentés a I’annexe VIII.

Les ME globales calculées dépassaient la ME cible de 1 000 pour les adolescents et les enfants.
Chez les adultes, la ME globale était de 912; cependant, le risque global est jugé acceptable en
raison de la nature prudente de I’évaluation de I’exposition en milieu résidentiel et par le régime
alimentaire. Les études sur le métabolisme des plantes démontrent que la cyromazine se dégrade
en mélamine dans les végétaux. Cependant, les données sont insuffisantes pour estimer la
distribution des résidus de mélamine et de cyromazine dans le feuillage des plantes ornementales
traitées. Par conséquent, on a adopté une approche visant a protéger la santé, selon laquelle il est
supposé que 100 % des résidus sur les végétaux seront présents sous forme de cyromazine.

Dans le cas de la mélamine, une évaluation quantitative du risque global n’a pas été réalisée en
raison du mangue de données en ce qui concerne la formation de mélamine sur le feuillage,
lesquelles constituent le fondement de I’évaluation de I’exposition en milieu résidentiel associée
a I’utilisation de la cyromazine sur les plantes ornementales. Comme il est indiqué ci-dessus, il
est supposé que 100 % des résidus sur les végétaux sont présents sous forme de cyromazine. Le
risque global associé a I’exposition a la mélamine devrait étre acceptable compte tenu du fait que
I’exposition chronique par le régime alimentaire a la mélamine représente moins de 10 % de la
DJT de mélamine et que la contribution potentielle & I’exposition résidentielle ne devrait pas
occasionner de dépassement de la DJT. De plus, I’évaluation des risques associés a I’exposition
résidentielle et globale a la cyromazine s’est révélée acceptable, et I’évaluation des risques pour
la santé humaine associés a la cyromazine devrait assurer une protection adéquate contre les
préoccupations d’ordre toxicologique liées a la présence de mélamine produite par
métabolisation de la cyromazine.
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3.6  Evaluation cumulative

La Loi sur les produits antiparasitaires exige de I’ARLA qu’elle tienne compte des effets
cumulatifs des produits antiparasitaires qui présentent un mécanisme commun de toxicité. La
cyromazine et la mélamine appartiennent au groupe de substances chimiques appelées triazines.
La cyromazine et la mélamine n’ont pas été incluses dans le groupe des triazines ayant un
mécanisme commun de toxicité de I’EPA des Etats-Unis aux fins de I’évaluation des risques
cumulatifs. Le groupe des triazines ayant un mécanisme commun de toxicité de I’EPA des
Etats-Unis, qui comprend I’atrazine, la simazine, la propazine et les métabolites 2,3-amino-6-
chloro-s-triazine (DACT), déséthylatrazine (DEA) et désisopropylatrazine (DIA), a été établi en
fonction de la perturbation de I’axe hypothalamo-hypophyso-gonadique chez le rat femelle,
lequel a entrainé une diminution du taux d’hormone lutéinisante, une augmentation et une
prolongation de I’exposition aux cestrogénes et a la prolactine, et le développement subséquent
de tumeurs des glandes mammaires (n° de I’ARLA 2722907 et 2993955). Parmi les autres
conséquences possibles de la diminution du taux d’hormone lutéinisante figurent un retard de la
puberté, des grossesses improductives et une anovulation (n° de I’ARLA). Bien que le mode
d’action de la perturbation hormonale soit pertinent pour les humains, le mode d’action du
développement des tumeurs des glandes mammaires ne I’est pas, car chez les humains,
I’organisme réagit a la diminution du taux d’hormone lutéinisante en diminuant la production
d’cestrogenes et de prolactine (n° de I’ARLA 2993955).

La cyromazine et la mélamine ont été exclues du groupe des triazines ayant un mécanisme
commun de toxicité de I’EPA des Etats-Unis, car cet organisme a conclu que [traduction] « la
cyromazine ne génere pas de tumeurs des glandes mammaires liées au traitement chez les
rongeurs, il y a présence de groupements produisant un effet confusionnel quant a leur
mécanisme de toxicité et aucun mécanisme commun de toxicité connu appuyant leur groupement
avec I’atrazine et la simazine » (n° de I’ARLA 2722907). Puisque I’ARLA a conclu que la
cyromazine provoquait des tumeurs des glandes mammaires liées au traitement chez le rat,
quoique cet effet ait été observé a des doses excessives, il est possible que la cyromazine ait un
mécanisme commun de toxicité avec d’autres s-triazines, méme si le mode d’action lié au
développement de tumeurs des glandes mammaires n’est pas pertinent pour les humains. Au
nombre des autres effets toxicologiques associés a la cyromazine et a d’autres composés a base
de triazine figurent les tumeurs des testicules (par exemple, la terbutryne) et les malformations
oculaires (par exemple, la cyanazine et la simazine).

Bien que les résultats tirés de la base de données appuient le fait que la cyromazine ait des effets
toxiques sur le systéme endocrinien, les données sont actuellement insuffisantes quant aux effets
de la cyromazine sur I’axe hypothalamo-hypophyso-gonadique. De telles données pourraient étre
nécessaires pour confirmer ou réfuter la constatation concernant le mécanisme commun de
toxicité. De méme, d’autres données toxicologiques pourraient étre nécessaires pour étudier les
mécanismes communs de toxicité concernant les autres effets toxicologiques communs
mentionnés ci-dessus. Lorsque la réévaluation des diverses substances chimiques faisant partie
du groupe des triazines sera terminée, I’ARLA déterminera si une évaluation des effets
cumulatifs est nécessaire, et si tel est le cas, cette évaluation portera sur les substances chimiques
et les scénarios applicables au groupe présentant un mécanisme commun.
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3.7 Rapports d’incidents

En date du 23 octobre 2019, I’ARLA avait regu un rapport d’incident chez un humain mettant en
cause la cyromazine. Cet incident grave impliquait plusieurs produits pesticides et au moins neuf
autres principes actifs. Une femme dont I’age est inconnu a signalé qu’elle avait été exposée a
plusieurs produits pesticides sur une période de 23 années de travail, et qu’elle avait développé
un cancer (leucémie). En raison des incertitudes et des renseignements limités concernant
I’exposition aux différents produits pesticides, I’ARLA a conclu que les données fournies étaient
insuffisantes pour évaluer une association avec les produits pesticides. Aucune autre mesure
d’atténuation concernant la cyromazine n’a été proposée a la suite de cet incident.

4.0 Evaluation environnementale
4.1 Devenir et comportement dans I’environnement

Le tableau 1 de I’annexe IX présente un résumé des données sur le devenir de la cyromazine dans
I’environnement.

La cyromazine est stable a I’hydrolyse et a la photolyse dans le sol dans des conditions
environnementales propices. La photolyse indirecte en milieu aqueux accentuée par des
photosensibilisateurs dans I’environnement pourrait contribuer & la dissipation de la cyromazine
dans la zone photique des plans d’eau.

La cyromazine est non persistante a légerement persistante dans les conditions d’un sol aérobie et
de modérément persistante a persistante dans les systemes aérobies eau-sédiments. La
biotransformation dans le sol et I’eau est une voie de dissipation importante de la cyromazine. Le
principal produit de transformation dans les études de biotransformation est la mélamine.

La dégradation survient en méme temps que I’évolution du dioxyde de carbone (radioactivité
maximale appliquée de 32,5 %) et la formation de résidus non extractibles (radioactivite
maximale appliquée de 25,8 %) fixés a la matiere organique du sol. En conditions anaérobies, la
cyromazine est modérément persistante dans le sol.

Selon le type de sol, la cyromazine présente une mobilité faible a trés élevee (valeurs Kcor de
40,2 a 521 ml/g; valeur Ko de 59,03 a 1 698 ml/g), conformément a la classification de Cohen
et coll. (1984)3 (voir le tableau 2a de I’annexe 1X). La mélamine (valeurs Kcor de 97 a 423 ml/g)
a présenté une mobilité modérée a élevée dans les sols a I’essai (voir le tableau 2 b de

I’annexe IX). Aucune relation n’a été observée entre les coefficients d’adsorption et la teneur en
argile, le pH, la teneur en carbone organique ou la capacité d’échange cationique. D’aprés
I’indice d’ubiquité dans les eaux souterraines (GUS) de Gustafson (1989)*, la cyromazine
pourrait étre une substance lessivable selon le type de sol, tandis que la mélamine est considérée

3 N° de ’ARLA 1918520 : Cohen, S.Z. et coll. 1984. Potential Pesticide Contamination of Groundwater from
Agricultural Uses - ACS Symposium Series, volume 259, pages 297 a 325, CODO : 9.9.
4 N° de I’ARLA 1562809 : 1989, MON 7200 Dissipation in Soils: Rates of Formation and Decline of Three

Major Metabolites, CODO : 8.2.3.3.1.
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comme une substance lessivable. La cyromazine et la mélamine sont tres solubles dans I’eau

(13 000 et 4 850 mg/L, respectivement). Les résultats des études d’adsorption et de désorption, la
modélisation de I’eau, les critéres de Cohen et coll. (1984)3 concernant le lessivage, I’indice
d’ubiquité dans les eaux souterraines et les résultats des études sur le terrain semblent tous
indiquer que les résidus de cyromazine et de mélamine présentent un potentiel de lessivage.

Les essais disponibles effectués en conditions naturelles indiquent que la cyromazine ne devrait
pas s’accumuler dans le sol ni y persister en grandes quantités jusqu’a la saison de croissance
suivante. Dans des conditions naturelles, la cyromazine est demeurée surtout dans les

30 premiers centimeétres (cm) du sol, tandis que la mélamine est demeurée surtout dans les

45 premiers cm du sol et a parfois été mesurée a des profondeurs allant jusqu’a 120 cm. La
mélamine a un potentiel de rémanence jusqu’a la saison de croissance suivante. Parmi les autres
sources potentielles de mélamine présentes dans I’environnement figurent les adhésifs, les
revétements et les substances ignifuges.

La cyromazine ne devrait pas se volatiliser a partir de la surface des sols humides et des plans
d’eau (pression de vapeur = 4,48 x 10" Pa a 25 °C; constante de la Loi de Henry = 5,956 x

10-° Pa.m3/mol). La mélamine ne devrait pas se volatiliser a partir de la surface des sols humides
et des plans d’eau (pression de vapeur = 7,5 x 10 Pa; constante de la Loi de Henry = 1,86 x
10-° Pa.m3/mol).

La cyromazine a un log Kqe de -0,061, ce qui indique qu’elle ne devrait pas se bioaccumuler dans
le biote. La mélamine ne devrait pas se bioaccumuler non plus, compte tenu de son Kee de -1,14.

4.2 Caractérisation des risques environnementaux

Afin d’estimer le potentiel d’effets nocifs sur les espéces non ciblées, on integre a I’évaluation
des risques environnementaux les données d’exposition environnementale et les renseignements
en matiére 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 criteres
d’effet toxicologique utilisés dans les évaluations des risques peuvent étre ajustés de maniére a
tenir compte des possibles différences de sensibilité entre les especes 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).

En premier lieu, on effectue une évaluation préliminaire des risques afin de déterminer les
utilisations précises qui ne posent aucun risque pour les organismes non ciblés, ainsi que pour
déterminer les groupes d’organismes pour lesquels il existe des risques. L’évaluation
préliminaire des risques fait appel a des méthodes simples, a des scénarios d’exposition prudents
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(par exemple, une application directe a la dose cumulative maximale) et a des critéres d’effet
toxicologique traduisant la plus grande sensibilité. Un quotient de risque (QR) est calculé en
divisant I’exposition prévue par une valeur toxicologique appropriée (QR = exposition/toxicité x
facteur d’incertitude, s’il y a lieu), et ce QR est ensuite comparé au niveau préoccupant (NP)
(voir le tableau 3 de I’annexe 1X).

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. A cette étape, on prend en considération des scénarios d’exposition plus réalistes,
comme la dérive de pulveérisation vers des habitats non ciblés; ces scénarios peuvent tenir compte
de différents criteres d’effet toxicologique. L’évaluation approfondie peut comprendre une
caractérisation plus poussée des risques a I’aide d’une modélisation de I’exposition, de données
de surveillance, de résultats d’études sur le terrain ou en mésocosmes, ou de méthodes
probabilistes d’évaluation des risques. L’évaluation des risques peut étre approfondie jusqu’a ce
que les risques soient adéquatement caractérisés ou qu’ils ne puissent plus étre caractérisés
davantage.

4.2.1 Risques pour les organismes terrestres

Un résumé des données sur la toxicité de la cyromazine et de la mélamine pour les organismes
terrestres est présenté au tableau 4 de I’annexe IX. Au cours de I’évaluation des risques, les
valeurs des critéres d’effet toxicologique établies pour les espéces les plus sensibles ont servi de
valeurs de substitution pour le large éventail d’especes pouvant étre exposées a la cyromazine a
la suite de son utilisation. L’évaluation des risques pour les organismes terrestre tient compte des
doses d’application cumulatives maximales qui sont homologuées pour I’utilisation de la
cyromazine sur le céleri, les plantes ornementales d’extérieur et les pommes de terre.

Lombrics

Dans le cas des lombrics, la CEE est calculée selon une application directe de cyromazine sur le
sol nu a la dose maximale d’application (141 g p.a./ha x 5 applications a 7 jours d’intervalle) et
tient compte de la dissipation de la cyromazine entre les applications (demi-vie de 57,54 jours).
Les valeurs connexes de QR fondées sur la dose d’application cumulative maximale (QR < 0,01)
indiquent que la cyromazine et la mélamine ne devraient pas poser de risque aigu et chronique
pour les lombrics (voir le tableau 5 de I’annexe 1X).

Abeilles (insectes pollinisateurs)

Les abeilles butineuses pourraient étre directement exposées a des gouttelettes de pulvérisation
de cyromazine au cours de I’application ou a des résidus de cyromazine présents a la surface des
plantes (exposition par contact). Ces abeilles pourraient aussi étre exposées a la cyromazine par
I’ingestion de pollen ou de nectar contaminés en raison d’une pulvérisation directe ou de la
distribution systémique de la substance dans la plante (exposition par voie orale). De plus, le
couvain pourrait étre exposé a la cyromazine par le pollen et le nectar contaminés que les abeilles
butineuses raménent a la ruche.
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L’évaluation préliminaire n’a révélé aucun risque d’exposition aigué pour les abeilles adultes par
voie orale ou par contact. Les données disponibles n’ont pas permis d’effectuer une évaluation
préliminaire des risques chroniques pour les abeilles adultes ni des effets sur le couvain. Les
études en conditions semi-naturelles de niveau Il et les études en conditions naturelles de

niveau Il ont été examinées pour recenser des signes d’effets aigus et chroniques chez les
abeilles adultes et le couvain.

Les effets observés dans les études sous tunnel menées en conditions semi-naturelles et dans les
études en conditions naturelles ont été comparés avec les effets associés aux doses d’application
foliaire et au calendrier d’application proposés. En I’absence de résidu mesuré de pollen et de
nectar, les effets constatés dans les études sur I’alimentation ont été comparés aux valeurs par
défaut de résidus prévus par pulveérisation foliaire de graminées hautes, qui fournissent des
estimations prudentes de I’exposition. Les études menées en conditions semi-naturelles ont
révélé que les risques associés a I’exposition chronique des abeilles domestiques sont acceptables
a des doses allant jusqu’a 400 g p.a./ha. Une étude sur I’alimentation des colonies a révélé des
effets chroniques sur la reproduction des bourdons, notamment une diminution significative du
nombre de males produits par une ouvriére pondeuse exposée a du pollen et a de I’eau sucrée
dopés avec une dose de 100 mg p.a./L. Une étude en conditions semi-naturelles a montré les
effets potentiels sur le couvain aprés une exposition & Phacelia tanacetifolia traitée a raison de
16 ou 400 g p.a./ha. Ces résultats n’ont indiqué aucune réponse liée a la dose parmi les
traitements, et des limites ont été relevées dans le plan d’étude, ce qui a donné lieu a une certaine
incertitude quant a savoir si les effets étaient bien liés au traitement. Dans deux études sur
I’alimentation des colonies, des effets sur I’abeille domestique et le bourdon ont été observés
apres une exposition a des doses de 100 a 225 mg p.a./L de cyromazine dans I’alimentation.

Les effets mis en évidence dans les études sur I’alimentation des colonies ont fait I’objet d’un
examen plus approfondi visant & comparer les degrés d’exposition de ces études aux estimations
par défaut prudentes de I’exposition de niveau I par le biais du pollen et du nectar. Des effets
nocifs chez les abeilles adultes et le couvain exposés ont été observés a des doses de 81,32 a
182,99 mg/kg (soit 100 & 225 mg p.a./L), ce qui correspond a des valeurs bien supérieures a
I’estimation de I’exposition par le biais du pollen et du nectar (13,82 mg/kg). Par conséquent, le
risque pour les insectes pollinisateurs est jugé acceptable.

L’étude en conditions naturelles de niveau Ill disponible n’a révélé aucun effet nocif sur les
colonies d’abeilles domestiques aprés une exposition de 28 jours a la cyromazine appliquée a
raison de 300 g p.a./ha.

De fagon générale, les études en laboratoire, les études en conditions semi-naturelles et les études
en conditions naturelles indiquent que le risque pour les insectes pollinisateurs associé a
I’application foliaire de cyromazine est acceptable, pourvu que le profil d’emploi homologué soit
respecté.

Comme les oignons sont généralement récoltés avant la floraison, les utilisations liées au
traitement des semences d’oignons ne devraient pas poser de risque pour les insectes
pollinisateurs.
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Arthropodes utiles

L’évaluation des risques pour les arthropodes utiles présume que la principale voie d’exposition
est le contact avec des matieres végeétales traitées, qui sont présentes dans le site traité (exposition
directe au produit pulvérisé sur la culture), mais aussi en périphérie de ce site (exposition par
dérive de pulvérisation). La concentration prévue de résidus de cyromazine sur le feuillage dans
le champ traité est calculée a I’aide de la plus forte dose d’application maximale cumulative et de
la valeur de dissipation de la cyromazine a la surface des feuilles.

Dans des études de laboratoire menées sur des momies de guépe parasitoide Aphidius
rhopalosiphi, des larves de coccinelle Coccinella septempunctata, des carabidés Poecilus
cupreus adultes et des staphylins Aleochara bilineata adultes, le niveau préoccupant (NP) n’a pas
été dépassé. Dans des essais en laboratoire approfondis réalisés avec des résidus fraichement
séchés sur des feuilles de végétaux, la cyromazine n’a entrainé aucun effet nocif sur les cycles de
vie des guépes parasitoides, des coccinelles, des chrysopes vertes et des collemboles juvéniles.
Le NP de 1 a été dépassé uniquement pour I’espece d’acariens prédateurs Typhlodromus pyri
vivant sur le feuillage (QR au champ = 3,9 a 75,6; QR hors champ = 2,3 a 56) et Phytoseiulus
persimilis (QR au champ = 6 a 23,8; QR hors champ = 1,4 a 17,6) dans le cas d’une utilisation
sur le céleri et les plantes ornementales d’extérieur; ainsi que pour T. pyri (QR au champ = 6

a 115,6; QR hors champ = 7) et P. persimilis (QR au champ = 9,2 a 36,4; QR hors champ = 2,2)
dans le cas d’une utilisation sur les pommes de terre. Les valeurs de CEE ont été révisées pour
tenir compte de I’interception foliaire (au champ) et de la distribution sur la végétation (hors
champ). Les estimations de I’exposition ont éte faites en présumant d’un dépét sur une structure
bidimensionnelle. Par conséquent, les valeurs peuvent étre corrigées afin de tenir compte de la
structure tridimensionnelle ou une certaine fraction est interceptée par la culture (dans le cas de
I’exposition au champ) ou par la végétation hors champ (dans le cas de I’exposition hors champ).
Pour déterminer les CEE au champ, des facteurs d’interception foliaire propres a la culture sont
appliqués a la dose d’application. Pour la CEE hors champ, un facteur de distribution sur la
vegetation est appliqué a la dose qui dérive pendant la pulvérisation. L’évaluation approfondie
des risques indique que le NP pour les arthropodes utiles (en particulier I’acarien prédateur) était
toujours dépasseé lors de I’utilisation de la cyromazine (QR hors champ < 6, QR au champ < 93)
(voir le tableau 5 de I’annexe 1X).

Dans les études au champ réalisées avec des résidus foliaires frais et des résidus foliaires vieillis
sur le terrain, I’exposition a la cyromazine a entraine des effets nocifs sur le cycle de vie de
I’espece d’acariens prédateurs T. pyri. Une mortalité et des effets sur la reproduction ont été
observés au champ (mortalité de 16 a 98 %) et hors champ (mortalité de 15 a 29 %; fécondité de
100 a 44 %) jusqu’a 35 jours apres la derniére application. Pour les scénarios hors champ (a des
doses de 3 x 3,015 g p.a./ha x 7 jours a 4 x 10,065 g p.a./ha x 7 jours), les effets observés ont
diminué a mesure du vieillissement des résidus (la mortalité passant d’un maximum de 29 % a
5 %; et la fécondité, d’un maximum de 100 % a 5 %) 14 jours aprés la derniére application. Au
champ (a des doses allant de 900 g p.a./ha a 1 200 g p.a./ha), les effets observés sont demeurés
persistants méme apres le vieillissement des résidus, la mortalité diminuant graduellement pour
s’établir a un taux de 16 a 27 %, 35 jours apres la derniére application. Bien qu’un certain degré
de rétablissement ait été observé aprés 28 jours, le délai requis pour permettre aux acariens de
récupérer des effets et de recoloniser le milieu était incertain.
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La dose d’application cumulative figurant sur I’étiquette au Canada varie de 419,25 g p.a./ha
(pommes de terre) a 846,3 g p.a./ha par cycle de culture (plantes ornementales de serre). Compte
tenu des effets observés hors champ a de faibles doses allant de 9 a 40 g p.a./ha (fécondité de

52 %), le NP serait dépassé chez les arthropodes utiles en ce qui concerne I’exposition a la
cyromazine pour la plupart des doses d’application inscrites sur I’étiquette.

Il est proposé d’ajouter sur I’étiquette un énoncé prévenant les utilisateurs des effets potentiels de
la cyromazine pour les arthropodes utiles, et indiquant que la dérive vers les sites non ciblés doit
étre réduite le plus possible.

Oiseaux et mammiféres
Application foliaire

Pour ce qui est des oiseaux, les QR de cyromazine calculés a I’étape de I’évaluation préliminaire
ne dépassaient pas le NP sur le plan de la toxicité aigué ou de la toxicité pour la reproduction
dans le cadre de I’application foliaire (voir le tableau 6 de I’annexe 1X). Pour les mammiferes de
petite taille, le NP a été dépassé en ce qui concerne les effets sur le plan de la reproduction a
I’étape de I’évaluation préliminaire (QR jusqu’a 15,9). Dans le cadre d’une évaluation
approfondie utilisant les concentrations moyennes de résidus et la reproduction comme critére
d’effet, le NP n’a pas été dépassé en ce qui concerne les effets sur la reproduction chez les
mammifeéres de petite taille (voir le tableau 7 de I’annexe IX).

Traitement des semences

Lorsque des pesticides sont utilisés pour le traitement des semences, les semences traitées
peuvent ensuite étre consommeées par les oiseaux et les mammiferes. La méthode d’évaluation
des risques pour les semences traitées est similaire a celle des applications par pulvérisation, sauf
que les aliments visés sont des semences traitées plutdt que des aliments spécifiques sur lesquels
un pesticide a été pulvérisé. L’utilisation de la cyromazine est homologuée pour le traitement des
semences d’oignon (bulbes secs et oignons verts). Une évaluation des risques pour les oiseaux et
les mammiféres a été menée en vue de tenir compte de la consommation de semences traitées.

L’ exposition des oiseaux et des mammiferes a un pesticide découlant de la consommation de
semences traitées est fonction de la quantité de pesticide présente sur les semences, du poids
corporel et du taux d’ingestion de I’animal, ainsi que du nombre de semences disponibles pour la
consommation. Dans le cadre de I’évaluation préliminaire, il est présumé que I’alimentation est
constituée a 100 % de semences traitées et que toutes les semences traitées mises en terre sont
disponibles pour la consommation, a volonté, et pendant une période prolongée. L’évaluation
préliminaire ne tient pas compte de certaines variables, comme les préférences alimentaires, la
disponibilité des semences traitées ou un éventuel comportement d’évitement a I’égard des
semences traitées.
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Le risque a été évalué au moyen de poids corporels génériques pour les oiseaux et les
mammiferes. Les critéres d’effet toxicologique retenus pour I’évaluation des risques sont
présentés au tableau 8 de I’annexe 1X. Ainsi, pour chaque organisme de taille distincte,
I’exposition journaliére estimée (EJE) est calculée a I’aide de I’équation suivante :

EJE (mg p.a./kg p.c./jour) = (TIA/p.c.) x CEE
TIA : taux d’ingestion alimentaire, en gramme de poids sec par jour

p.c. : poids corporel de I’organisme, en gramme
CEE : concentration du pesticide dans I’alimentation, en mg p.a./kg de poids sec d’aliments

Les CEE de I’évaluation préliminaire ont été calculées pour les oignons verts et les semences
d’oignons secs traités (50 000 mg p.a./kg semences). Le TIA est obtenu a I’aide des équations
allométriques de Nagy (1987)°. Ces équations déterminent la quantité d’aliments consommés par
jour en poids sec, d’apres le poids corporel de I’organisme.

Les EJE de I’évaluation préliminaire et les QR pour chaque classe de tailles d’oiseaux et de
mammiféres qui consomment des semences traitées sont présentés aux tableaux 8 de
I’annexe IX. Le NP est dépassé quant aux effets aigus et aux effets sur la reproduction pour
toutes les tailles d’oiseaux et de mammiféres en ce qui concerne le traitement des semences
d’oignons verts et d’oignons secs.

Dans les évaluations préliminaires, les calculs liés aux valeurs de risque ont été effectués en
partant du principe selon lequel toutes les semences mises en terre sont disponibles pour la
consommation. L’évaluation des risques a été élargie pour tenir compte du fait que ce ne sont pas
toutes les semences qui seront a la vue et disponibles pour la consommation. De Snoo et Luttik
(2004)° suggérent que le pourcentage de semences qui restent a la surface du sol dans les
tourniéres des champs dépend de la méthode de semis et du moment de I’année ou il est fait
(c’est-a-dire 0,5 % pour le semis de précision, 3,3 % pour le semis standard au printemps et

9,2 % pour le semis standard a I’automne). Il est supposé que I’on a recours au semis standard au
printemps dans le cas des semences d’oignons verts et d’oignons secs. Ces renseignements ont
été utilisés, avec les plages de taux de semis type pour chaque culture ensemencée, afin d’estimer
la superficie minimale et maximale requise pour qu’un oiseau ou un mammifére trouve
suffisamment de semences pour atteindre le critére d’effet toxicologique. Cette caractérisation ne
modifie pas les QR établis, mais elle permet de mettre en perspective le risque associé a
I’exposition.

Au tableau 9 de I’annexe IX, le nombre de semences qui doivent étre consommées par jour pour
que le critere d’effet toxicologique soit atteint est comparé a la superficie que doivent parcourir
les animaux pour se nourrir afin que les oiseaux et les mammiferes atteignent le critere d’effet

5 N° de I’ARLA 1918529 : Nagy, Kenneth A. 1987. Field Metabolic Rate and Food Requirement Scaling in
Mammals and Birds. Ecological Monographs, 57(2): 111-128, CODO : 9.9.
6 N°de I’ARLA 1918521 : de Snoo, Geert R. et Robert Luttik. 2004. Availability of Pesticide - Treated Seed

on Arable Fields. Pest Management Science 60: 501-506, CODO : 9.9.
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toxicologique. Le nombre de semences nécessaire pour atteindre le critére d’effet est exprimé
sous forme de plage, basé sur la plage connue de la taille des semences. De méme, une plage est
présentée dans le tableau pour la superficie que doivent parcourir les animaux, sur la base d’une
plage de taux de semis connus.

Lorsqu’il est établi qu’un petit nombre de semences est nécessaire dans une petite superficie
parcourue par les animaux pour se nourrir, les effets nocifs pour les oiseaux et les mammiferes
découlant de la consommation de semences traitées sont jugés plausibles. Pour les semences
d’oignons secs et d’oignons verts, le nombre de semences traitées qui doivent étre consommées
afin que le NP soit atteint pour la reprotoxicité est plus faible pour les mammiféres de petite et
moyenne tailles (moins de 1 semence), suivis des oiseaux de petite taille (environ 4 semences) et
des mammifeéres de grande taille (moins de 10 semences). La superficie que doivent parcourir les
animaux pour trouver suffisamment de semences afin d’atteindre le critere d’effet pour la
reproduction est également faible (moins de 1 m? pour les mammiféres de petite et moyenne
tailles, environ 2 m? pour les mammiféres de grande taille et approximativement 1 m? pour les
oiseaux de petite taille). Le nombre de semences a consommer et la superficie d’alimentation
requise pour que le NP soit atteint en ce qui concerne la reproduction sont relativement faibles
pour les oiseaux de taille moyenne (environ 21 semences et un peu moins de 6 m? pour les
oiseaux).

Dans le cas des risques associés a I’exposition aigué, le nombre de semences qui doivent étre
consommeées pour atteindre le NP concernant la toxicité aigué est faible pour les oiseaux de
petite taille ainsi que pour les mammiféres de petite taille et de taille moyenne (20 semences pour
les oiseaux de petite taille; 11 et 27 semences pour les mammiferes de petite et moyenne tailles,
respectivement) et la superficie que doivent parcourir les animaux pour consommer
suffisamment de semences est également petite (5 m? pour les oiseaux de petite taille; 3 m? et

7 m? pour les mammiféres de petite et moyenne tailles, respectivement).

Pour les oiseaux et les petits mammiferes, le got des semences d’oignons ne devrait pas étre
agréable (odeur acre et aromatique qui pourrait étre irritante pour les oiseaux et les petits
mammiferes). Dans le cas des oiseaux de grande et de moyenne tailles et des mammiferes de
grande taille, on estime qu’il est moins probable que les semences d’oignons traitées a la
cyromazine provoquent une intoxication causant un effet aigu en raison du nombre relativement
plus grand de semences qui doivent étre ingérées, ou encore de la grande superficie que doivent
parcourir les animaux pour consommer suffisamment de semences traitées et atteindre les
criteres d’effet toxicologique.

Compte tenu des résultats de I’évaluation des risques (c’est-a-dire le faible nombre de semences
et la faible superficie a parcourir pour trouver suffisamment de semences traitées afin d’atteindre
le NP), le NP pour les risques d’exposition aigué et les effets sur la reproduction chez les oiseaux
et les mammifeéres de petite taille peut étre dépassé en ce qui concerne I’ingestion de semences
d’oignons secs et d’oignons verts traitées a la cyromazine. L’ajout d’énoncés de danger est
proposé aux étiquettes figurant sur les produits de traitement des semences et les emballages de
semences.
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Végétaux non ciblés

La toxicité de la cyromazine pour les végétaux non ciblés a été déterminée d’apreés des essais sur
la vigueur végétative et la levée des semis chez des espéces de culture courante. Dans le cadre de
I’évaluation préliminaire des risques, la dose d’application cumulative a été comparée aux
criteres d’effet toxicologique relevés chez les végétaux. La dose d’application cumulative
maximale (600 g p.a./ha) correspond a la dose d’application maximale indiquée sur I’étiquette (5
x 141 g p.a./ha), de I’intervalle entre les applications (7 jours) et du taux de dissipation du
composé a la surface des feuilles ou du sol (demi-vie = 67,64 jours). Le NP n’a pas été dépassé
pour la vigueur végétative (QR < 0,61), mais il a été dépassé pour la levée des semis (QR < 2)
(voir le tableau 5 de I’annexe 1X).

Le risque pour les plantes vasculaires terrestres a été caractérisé davantage en évaluant
I’exposition par la dérive hors champ. Dans le cas des applications au sol, pour une taille de
gouttelettes « moyenne » selon la classification de I’American Society of Agricultural Engineers
(ASAE) et pour une taille de gouttelettes « fine » selon la classification de I’ASAE au moyen
d’une application par pulvérisateur pneumatique (début et fin de saison), le dép6t maximal dd a
la dérive de pulvérisation a 1 metre en aval du point d’application est de 6 % pour les
applications au sol, et de 74 % et 59 % pour les applications effectuées au moyen d’un
pulvérisateur pneumatique en début de saison et en fin de saison, respectivement. Selon les
valeurs de CEE établies pour la dérive hors champ, pour les applications au sol, le NP n’est pas
dépassé (QR < 0,12); cependant, le NP est toujours dépassé pour les applications effectuées au
moyen d’un pulveérisateur pneumatique (QR < 1,48) (voir le tableau 5 de I’annexe 1X). Des zones
tampons sont proposées afin d’atténuer les risques que pourrait représenter la cyromazine pour
les plantes vasculaires terrestres non ciblées.

4.2.2 Risques pour les organismes aquatiques

Veuillez consulter I’annexe 1X pour le résumé des données sur la toxicité de la cyromazine et de
la mélamine chez les espéces aquatiques (tableau 10) et I’évaluation des risques en milieu
aquatique (tableaux 11 a 14)

Invertébrés d’eau douce

L’évaluation préliminaire des risques n’a pas mis en évidence de risque associé a une exposition
aigué a la cyromazine pour les invertébrés d’eau douce, mais a releve un risque associé a une
exposition chronique pour les chironomidés (QR = 3,4). Le NP ayant été dépassé pendant
I’évaluation préliminaire des risques, le risque d’exposition chronique a la cyromazine a été
caractérisé davantage en tenant compte de la dérive de pulvérisation et du ruissellement. Selon
I’évaluation préliminaire, les QR pour I’exposition aigué et chronique des invertébrés aquatiques
a la mélamine (produit de transformation) n’ont pas dépassé le NP (voir le tableau 12 de
I’annexe 1X).

Pour la dérive de pulvérisation, les valeurs de CEE approfondies ont été calculées pour les
applications effectuées au moyen d’un pulvérisateur pneumatique en début et fin de saison en
utilisant un pourcentage de dép6t maximal de dérive a 1 metre sous le vent par rapport au site
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d’application. Le pourcentage de dép6t maximal résultant de la dérive de pulvérisation pour une
application au sol sous forme de gouttelettes de taille « moyenne » selon la classification de
I’ASAE et de gouttelettes de taille « fine » au moyen d’un pulvérisateur pneumatique (comme il
est indiqué sur I’étiquette des produits) correspond a 6 %, 74 % et 59 % de la dose d’application,
respectivement. Les CEE ont été calculées pour des plans d’eau de 80 cm de profondeur. Dans
I’évaluation approfondie, les QR établis pour les chironomidés indiquent que le NP découlant
d’une exposition a la cyromazine attribuable a la dérive de pulvérisation est dépassé pour les
applications effectuées au moyen d’un pulvérisateur pneumatique en début et en fin de saison
(QR = 2,03 a 2,5), mais pas pour les applications au sol (QR = 0,2) (voir le tableau 13 de
I’annexe 1X). Des zones tampons sont proposées afin d’atténuer les risques pour les invertébres
d’eau douce.

Les risques liés a I’exposition attribuable au ruissellement dans un plan d’eau directement
adjacent & un champ traité ont été déterminés au moyen du 90° centile des CEE obtenues a I’aide
du modéle Pesticide Root Zone Model — Exposure Analysis Modelling System
(PRZM-EXAMS). Les QR liés a I’exposition a la cyromazine ont été calculés a I’aide des
critéres d’effet toxicologique et des CEE représentant le 90° centile de la concentration a

21 jours, ce qui correspond a la durée de I’exposition chronique. A la suite d’une exposition
chronique a la cyromazine attribuable au ruissellement, le QR établi pour les chironomidés
dépassait le NP de 1 (QR = 3,8) (voir le tableau 14 de I’annexe 1X). Il est proposé d’ajouter a
I’étiquette des produits un énoncé de danger et des énonces standard visant a réduire le risque de
ruissellement.

Dans le cadre du présent examen, I’ARLA a effectué une recherche portant sur la cyromazine et
la mélamine dans les données de surveillance des eaux du Canada et des Etats-Unis. Les données
de surveillance canadiennes des eaux de surface étaient peu nombreuses (29 échantillons pour la
cyromazine et 29 échantillons pour la mélamine). En raison du manque de données, il n’a pas été
possible d’effectuer une évaluation du risque pour les organismes aquatiques fondée sur les
données de surveillance des eaux.

Poissons d’eau douce

Les QR au stade de I’évaluation préliminaire pour les poissons d’eau douce associés a
I’exposition aigué et chronique a la cyromazine et a la meélamine n’ont pas dépassé le NP (voir
les tableaux 11 et 12 de I’annexe 1X). L utilisation de la cyromazine ne devrait poser aucun
risque de toxicité aigué ou chronique pour les poissons d’eau douce.

Amphibiens

Afin d’évaluer les risques pour les amphibiens, les criteres d’effet toxicologique chez le poisson
sont utilisés en tant que données de substitution représentatives des stades de vie aquatique des
amphibiens. L’évaluation des risques pour les amphibiens est effectuée au moyen des CEE
calculées dans un plan d’eau d’une profondeur de 15 cm.
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Les QR a I’étape de I’évaluation préliminaire des risques liés a une exposition aigué ou
chronique des amphibiens a la cyromazine ne dépassaient pas le NP (QR = 0,006 et 0,03 pour
I’exposition aigué et chronique, respectivement) (voir le tableau 11 de I’annexe 1X). L utilisation
de la cyromazine ne devrait pas poser de risques pour les amphibiens par suite d’une exposition
aigué ou chronique.

Algues et plantes vasculaires d’eau douce

Les QR obtenus a I’étape préliminaire pour une exposition aigué des algues d’eau douce a la
cyromazine et a la mélamine n’ont pas dépassé le NP (QR = 0,0002 et 0,006 pour I’exposition
aigué seulement) (voir les tableaux 11 et 12 de I’annexe 1X). L utilisation de la cyromazine ne
devrait poser aucun risque d’exposition aigué ou chronique pour les algues et les plantes
vasculaires d’eau douce.

Invertébrés marins et estuariens

A I’évaluation préliminaire, les QR pour les invertébrés marins (mysis et huitre américaine)
attribuables aux expositions aigué et chronique a la cyromazine ne dépassaient pas le NP (QR =
0,10 et 0,34 pour les expositions aigué et chronique, respectivement) (voir le tableau 11 de
I’annexe 1X). L utilisation de la cyromazine ne devrait pas poser de risque d’exposition aigué ou
chronique pour les invertébrés marins.

4.2.3 Rapports d’incidents impliquant I’environnement

Une recherche dans la base de données de I’ARLA sur les rapports d’incidents n’a permis de
relever aucun incident mettant en cause la cyromazine en date du 15 avril 2019. Aucun incident
touchant I’environnement mettant en cause la cyromazine n’a été trouvé dans I’Ecological
Incident Information System de I’EPA des Etats-Unis jusqu’au 5 octobre 2015, soit la date de la
derniére déclaration dans la base de données. De plus, I’EPA a publié un résumé des incidents
environnementaux et a déclaré n’avoir regu aucun signalement d’effets nocifs observés au champ
sur les végétaux ou les animaux non ciblés qui seraient attribuables a la cyromazine (n° de
I’ARLA 2911919).

5.0 Evaluation de la valeur

La cyromazine est efficace pour cibler les espéces mineuses de dipteres, car elle est facilement
absorbée par les végétaux et elle posséde une forte activité translaminaire. Cette caractéristique
est particulierement utile puisque les insectes pondent leurs ceufs dans les feuilles et les larves
s’alimentent a I’intérieur des feuilles (galeries). Par conséquent, les larves ne peuvent pas étre
ciblées par la pulvérisation foliaire d’insecticides non systémiques. La pulvérisation foliaire non
systémique permet de cibler uniguement les mouches adultes présentes sur les végétaux et est
moins efficace pour réduire les populations (au stade larvaire) de mouches mineuses.

La cyromazine est le seul insecticide du groupe de mode d’action 17 dont I’utilisation est
homologuée au Canada, ce qui en fait un outil important pour la gestion de la résistance.
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6.0 Considérations relatives a la politique sur les produits antiparasitaires
6.1 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques

Conformément a la directive réglementaire DIR99-03 de I’ARLA, une évaluation de la
cyromazine a été menée en fonction des critéres de la voie 1 de la Politique de gestion des
substances toxiques, en vertu de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement.
L’ARLA a conclu que :

e Lacyromazine ne répond pas a tous les criteres de la voie 1 et n’est donc pas considérée
comme une substance de la voie 1 (voir le tableau 1 de I’annexe X).

e Lacyromazine ne forme aucun produit de transformation qui répond a I’ensemble des
critéres de la voie 1.

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

Dans le cadre de I’évaluation, les contaminants présents dans le principe actif de qualité
technique ainsi que les formulants et les contaminants présents dans les préparations
commerciales sont recherchés dans la Liste des formulants et des contaminants de produits
antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres en matiére de santé ou
d’environnement tenue a jour dans la Gazette du Canada. Cette liste est utilisée conformément a
I’Avis d’intention NOI2005-01 de I’ARLA et 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).
L’ARLA est parvenue aux conclusions suivantes :

e Lacyromazine de qualité technique et ses préparations commerciales ne contiennent
aucun formulant ou contaminant préoccupant pour la santé ou I’environnement
mentionné dans la Gazette du Canada.

L’utilisation de formulants dans les produits antiparasitaires homologués est évaluée de maniére
continue dans le cadre des initiatives de I’ARLA en matiére de formulants et conformément a la
directive réglementaire DIR2006-02.

7 Directive DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation sur sa mise en
ceuvre.

Projet de décision de réévaluation - PRVD2020-02
Page 46



7.0 Conclusion de I’évaluation scientifique
7.1  Valeur

La cyromazine est un régulateur de la croissance des insectes qui possede une activité
systémique. Elle agit par contact, perturbant la mue et la pupaison, de sorte que les diptéres ne
peuvent pas se développer. La cyromazine est considérée comme ayant une valeur pour lutter
contre les sciaridés dans les champignonniéres, la mouche de I’oignon sur les oignons verts et la
mouche mineuse sur les plantes ornementales cultivées a I’extérieur.

7.2 Santé humaine

En se fondant sur le profil d’emploi actuel de la cyromazine, les risques pour la santé humaine se
sont révélés inacceptables en ce qui concerne la plupart des utilisations, qui sont associées a des
risques professionnels; par conséquent, il est proposé d’abandonner les utilisations suivantes :

e Plantation et manipulation de semences d’oignon sec traitées et importées

e Pommes de terre

e Légumes-feuilles

e Légumes-feuilles du genre Brassica

o Céleri

e Plantes ornementales cultivées a I’extérieur pour la production de fleurs coupées
e Plantes ornementales cultivées en serre

e Laitue de serre

En ce qui concerne la santé humaine, les risques associés aux autres utilisations de la cyromazine
sont jugés acceptables compte tenu des mesures d’atténuation proposées.

7.3 Risques pour I’environnement

Afin d’atténuer les risques pour les organismes non ciblés, il est nécessaire d’établir des zones
tampons de pulvérisation visant a protéger les habitats terrestres et aquatiques sensibles de la
dérive de pulvérisation. De plus, I’étiquette doit contenir des mises en garde informant les
utilisateurs des risques pour I’environnement. Lorsque ces mesures sont en place, les risques pour
I’environnement liés a I’ utilisation de la cyromazine sont considérés comme étant acceptables.
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Liste des abréviations

ug
AC

ACIA
ADN
AHETF
ALENA
ARLA
ARTF
ASAE
atm

CAS
CExs
CEE
ClLso
CLHP-UV
CL-SM/SM
cm

cm?
CMC
CMENO
CMM
CODO
CPG-DTI
CPODP
CSENO
CSPO
CT
DALs
DARf
DE2s
DEso
DEEM-FCID
DIR
DJA
DJT
DLso
DMENO
DMT
DS
DSEO
DSENO
EJE
EPA

EPI
EVOI

Fo

Fi

F2

male

femelle

augmentation

diminution

pourcentage de radioactivité appliquée
microgramme

absorption cutanée

Agence canadienne d’inspection des aliments

acide désoxyribonucléique

Agricultural Handler Exposure Task Force

Accord de libre-échange nord-américain

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

American Society of Agricultural Engineers
atmosphére

Chemical Abstracts Service

concentration efficace pour 25 % de la population
concentration estimée dans I’environnement
concentration létale 50

chromatographie liquide haute performance avec détection ultraviolet
chromatographie liquide couplée a la spectrométrie de masse en tandem
centimetre

centimetre carré

carboxymeéthylcellulose

concentration minimale avec effet nocif observé
cote moyenne maximale

code de données

chromatographie en phase gazeuse avec détecteur thermo-ionique
cinétique de premier ordre double en paralléle
concentration sans effet nocif observé

cinétique de premier ordre

coefficient de transfert

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

dose efficace pour 25 % de la population

dose efficace pour 50 % de la population

Dietary Exposure Evaluation Model - Food Commodity Intake Database
Directive d’homologation

dose journaliére admissible

dose journaliere tolérable

dose létale 50

dose minimale avec effet nocif observé

dose maximale tolérée

délai de sécurité

dose sans effet observé

dose sans effet nocif observé

exposition journaliére estimée

Environmental Protection Agency des Etats-Unis
équipement de protection individuelle

équation de vitesse d’ordre indéterminé

génération parentale

premiere génération

deuxiéme génération
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Liste des abréviations

FEG facteur d’évaluation global

Fl facteur d’incertitude

g gramme

ha hectare

Hb hémoglobine

Ht hématocrite

JPN jour postnatal

kg kilogramme

Kgd coefficient de partage sol-eau

Kcor coefficient d’adsorption de Freundlich normalisé pour le contenu en carbone organique

Kco coefficient de partage carbone organique-eau

Koe coefficient de partage n-octanol:eau

km/h kilometre par heure

L litre

LMR limite maximale de résidus

m metre

ME marge d’exposition

mg milligramme

mPa milliPascal

ml millilitre

nm namometre

NOI Auvis d’intention (Notice of Intent)

NP niveau préoccupant

Pa Pascal

p.a. principe actif

p.c. poids corporel

PEG polyéthyleneglycol

PHED Pesticide Handlers Exposure Database

pKa constante de dissociation

ppm partie par million

PRVD Projet de décision de réévaluation (Proposed Re-evaluation Decision)

PRZM-EXAMS Pesticide Root Zone Model — Exposure Analysis Modelling System

QR quotient de risque

RFFA résidu foliaire a faible adhérence

SP poudre soluble (Soluble Powder)

STJ superficie traitée par jour

tue demi-vie

TIA taux d’ingestion alimentaire

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

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

tR demie-vie représentaticve du modeéle cinétique

Mg microgramme

uv ultraviolet

WP poudre mouillable (Wettable Powder)

WSP emballage hydrosoluble (Water Soluble Packaging)
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Annexe |

Annexe | Produits contenant de la cyromazine homologués au Canada®
) L. . Principe
o Numéro . Catégorie de mise en Type de .
UHIUENTE d’homologation e U ORI marché formulation S
(% ou g/L)
24463 Cyromazme_ de qualité Produit technique Poudre 97
technique
Syngenta 24464 Insecticide Governor 75WP Usage commercial Poydre 75
Canada Inc. mouillable
24465 Insecticide Citation 75WP Usage commercial Poydre 75
mouillable

LEn date du 17 septembre 2019, a I’exception des produits abandonnés ou faisant I’objet d’une demande d’abandon.
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Annexe Il

Annexe |1 Utilisations homologuées de cyromazine en date du
24 juillet 2019 (a I’exception des produits abandonnés ou
faisant I’objet d’une demande d’abandon)
Méthode s Dqse . , Dqse . Nombre Int_er_valle
Catégorie Organismes d’application LnbiLaten CICI B maximal il
A - Formulation unique cumulative s . entre les
d’utilisation nuisibles et " " d’applications Ao
équipement maximale maX|ma!e par par année app_llcatlons
(g p.a./ha) année (jours)
Catégorie d’utilisation 5 - Plantes vivriéres cultivées en serre
Laitue de serre Fongicoles Poudre Application 99 g/ha Par cycle de 4 par cycle de 7
(Bradysia mouillable au sol : {d’aprés un culture culture
sp.) pulvérisation volume de 396 g/ha
foliaire. NE pulvérisation 8410 cycles de
PAS maximal de | 3 960 g/ha/année | culture par année
employer un 1000 L/ha}
équipement
d’irrigation
pour
appliquer ce
produit.
Champignonniéres Sciaridés Poudre Application Par cycle de Par cycle de 1 par cycle de Sans objet
(compost) [excluant les mouillable au sol : culture culture culture
larves] mouillage 5 ppm? 5 ppm?
abondant du (0,005 g/kg (0,005 g/kg de 6,5 cycles de
compost a de compost — | compost — poids croissance par
faible poids humide | humide & 66,6 % année (le cycle
pression pour 266,6 % d’humidité) complet de
réduire au d’humidité) croissance est de
minimum la 8 semaines)
formation de
brouillard
Champignonniéres Sciaridés Poudre Application Par cycle de Par cycle de 1 par cycle de Sans objet
(terre de gobetage) | [excluant les mouillable au sol : culture culture culture
larves] pulvérisation 14 g/100 m? 14 g/100 m? de
mouillante de de terre de terre de gobetage 6,5 cycles de
faible volume gobetage a une profondeur croissance par
sur la terre de mouillée a de5a8cm année (le cycle
gobetage une (équivalent a complet de
profondeur de 5 ppm) croissance est de
5a8cm 8 semaines)
(équivalent & 91 g/100 m?/
5 ppm) année
Catégorie d’utilisation 6 - Plantes non vivriéres cultivées en serre
Plantes Fongicoles, Poudre Application 100 g/ha 600 g/ha par [6 applications 7
ornementales de éphydridés mouillable au sol : {d’aprés un cycle de culture par cycle de
serre mouillage du volume de {d’aprés un culture, jusqu’a
sol et pulvérisation volume de 8 cycles de
traitement de pulvérisation de | culture par année
généralisé des | 1000 L/ha} 1 000 L/ha}
surfaces [a raison de Le nombre
(bancs, 6 applications d’applications
planchers, par cycle de varie
etc.) culture] considérablement,
allant de
4800 g/ha/année | 6 applications par
année pour les
orchidées jusqu’a
48 applications
par année pour les
fleurs coupées]
Plantes Mouche Poudre Application 141 g/ha 846,3 g/ha par [6 applications 7
ornementales de mineuse mouillable au sol : {d’apres un cycle de culture par cycle de
serre (especes du pulvérisation volume de {d’aprés un culture, jusqu’a
genre foliaire pulvérisation volume de 8 cycles de
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Annexe Il

, Dose Dose Intervalle
Méthode , A , ———— Nombre L
Catégorie Organismes d’application LnbiLaten CICI B maximal il
A - Formulation unique cumulative s . entre les
d’utilisation nuisibles et " " d’applications Ao
équipement maximale maX|ma!e par par année app_llcatlons
(g p.a./ha) année (jours)
Liromyza de pulvérisation de | culture par année
seulement) 1000 L/ha} 1000 L/ha}
[a raison de Le nombre
6 applications d’applications
par cycle de varie
culture] considérablement,
allant de
6 770 g/ha/ 6 applications par
année année pour les
orchidées jusqu’a
48 applications
par année pour les
fleurs coupées.]
Catégorie d’utilisation 10 - Traitement des semences (cultures destinées a la consommation humaine ou animale)
Semences Mouche de Poudre Sans objet : 50 g/kg 50 g/kg 1 Sans objet
d’oignons I’0ignon mouillable les semences semences semences
(secs et verts) ne sont pas
traitées avant leur traitées au Oignons secs Qignons secs :
importation dans Canada. . (225 g/ha)? (225 g/ha)?

I’Est du Canada
(sols tourbeux)
seulement

Oignons verts

(350 g/ha)?

Oignons verts :
(350 g/ha)?

Catégorie d’utilisation 13 - Cultures en milieu terrestre destinées a la consommation

milieu terrestre destinées a la consommation humaine

animale et catégor

ie d’utilisation 14 - Cultures en

Pommes de terre | Doryphore de Poudre Application 279,75 g/ha 419,25 g/ha 2 6
(Ontario, Québec la pomme de mouillable au sol :
et provinces de terre pulvérisation
I’ Atlantique foliaire
seulement)
Catégorie d’utilisation 14 - Cultures en milieu terrestre destinées a la consommation humaine
Groupe de Mouche Poudre Application 141 g/ha 705 g/ha 5 7
cultures 4 : mineuse sud- mouillable au sol :
légumes-feuilles, américaine pulvérisation
sauf ceux du genre (Liriomyza foliaire
Brassica) huidobrensis)
Groupe de Mouche Poudre Application 141 g/ha 705 g/ha 5 7
cultures 5B : mineuse sud- mouillable au sol :
légumes-feuilles américaine pulvérisation
du genre Brassica (Liriomyza foliaire
huidobrensis)
Céleri Mouche Poudre Application 141 g/ha 705 g/ha 5 7
mineuse mouillable au sol :
(especes du pulvérisation
genre foliaire. NE
Liromyza) PAS
employer un
équipement
d’irrigation
pour
appliquer ce
produit.
Catégorie d’utilisation 27 - Plantes ornementales cultivées a I’extérieur
Plantes Mouche Poudre Application 141 g/ha 705 g/ha 5 7
ornementales mineuse mouillable au sol :
d’extérieur (especes du pulvérisation
genre foliaire au
Liromyza) moyen d’un

pulvérisateur

pneumatique,
d’une rampe
d’aspersion
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, Dose Dose Intervalle
Méthode , A , ———— Nombre L
Catégorie Organismes ; d’application C app!lcatlon c appllcafuon maximal il
A - Formulation unique cumulative s . entre les
d’utilisation nuisibles et " " d’applications Ao
équipement maximale maximale par ar année applications
quip (g p.a./ha) année P (jours)
ou d’un
pulvérisateur
manuel

1. Calcul pour le compost de champignons; compost & 66,6 % d’humidité pesant 112,3 kg/m?, soit 11 230 kg/100 m2. Un sachet contient
56,25 g p.a. (= 0,05625 kg p.a.). Par conséquent, un sachet peut traiter 100 m? de compost : 0,05625 kg p.a./11 230 kg de
compost = 0,000005 kg p.a./kg de compost (5 ppm) & 66,6 % d’humidité.

2. Calcul de la dose pour les semences d’oignons

Oignons (secs) :
50 g p.a./1 kg de semences; taux de semis = 4 a 4,5 kg de semences/ha; dose par ha = 200 a 225 g p.a./ha
Oignons (verts) :

50 g p.a./1 kg de semences; taux de semis = 7 kg de semences/ha; dose par ha = 350 g p.a./ha

Projet de décision de réévaluation - PRVD2020-02
Page 53




Annexe Il

Annexe 11 Profil de toxicité et criteres d’effet de I’évaluation des risques
pour la sante

Tableau 1

pour la santé humaine associés a la cyromazine

Valeurs toxicologiques de référence a utiliser dans I’évaluation des risques

Scénario d’exposition

Etude

Point de départ et critére d’effet

FEG ou ME! cible

Aigué, régime alimentaire
Femmes de 13 a 49 ans

Toxicité par voie orale pour
le développement chez le
lapin NZB Buckshire

DSENO pour le développement =
5 mg/kg p.c./jour

Augmentation des malformations oculaires et
craniofaciales, externes et des tissus mous

1000

DARf = 0,005 mg/kg p.c.

Aigué, régime alimentaire
Population générale (sauf
les femmes de 13 a 49 ans)

Toxicité par voie orale pour
le développement chez le
lapin Dutch Belted et le
lapin NZB Dutchland

DSENO pour les meres = 10 mg/kg p.c./jour

Perte de poids corporel observée au début du
traitement

100

DARf =0,1 mg/kg p.c.

Exposition répétée, régime
alimentaire
Femmes de 13 a 49 ans

Toxicité par voie orale pour
le développement chez le
lapin NZB Buckshire

DSENO pour le développement =
5 mg/kg p.c./jour

Augmentation des malformations oculaires et
craniofaciales, externes et des tissus mous

1000

DJA = 0,005 mg/kg p.c./jour

Exposition répétée, régime
alimentaire
Population générale (sauf
les femmes de 13 a 49 ans)

Toxicité par le régime
alimentaire chez le rat,
2 ans

CSENO = 1,4 mg/kg p.c./jour

Diminution du poids corporel, et
modifications histopathologiques des glandes
mammaires et de I’utérus

100

DJA = 0,014 mg/kg p.c./jour

Cutanée a court, moyen et
long termes, adultes®

Toxicité par voie orale pour
le développement chez le
lapin NZB Buckshire

DSENO pour le développement =
5 mg/kg p.c./jour

Augmentation des malformations oculaires et
craniofaciales, externes et des tissus mous

1000

Cutanée a court terme,
enfants?

Reprotoxicité par le régime
alimentaire, 2 générations
de rats

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

Diminution de la viabilité, modification du
poids des organes et nodules pulmonaires
chez les petits

300

Inhalation a court, moyen
et long termes, adultes®

Toxicité par voie orale pour
le développement chez le
lapin NZB Buckshire

DSENO pour le développement =
5 mg/kg p.c./jour

Augmentation des malformations oculaires et
craniofaciales, externes et des tissus mous

1000

Risque global a court
terme, adultes

Voies orale et cutanée?

Toxicité par voie orale pour
le développement chez le
lapin NZB Buckshire

Critére d’effet commun : malformations
oculaires et craniofaciales, externes et des
tissus mous

Voie orale : DSENO pour le développement
=5 mg/kg p.c./jour

Voie cutanée : DSENO pour le
développement = 5 mg/kg p.c./jour

Voie orale : 1 000

Voie cutanée :
1 000
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Scénario d’exposition Etude Point de départ et critere d’effet FEG ou ME! cible
Critére d’effet commun : diminution de la
Risque global a court viabilité des petits

terme, enfants L , .
Reprotoxicité par le régime

alimentaire, 2 générations Voie orale : DSENO pour la progéniture =

Voie orale : 300

Voies orale et cutanée? j
de rats 51 mg/kg p.c./jour
Voie cutanée : DSENO pour la progéniture = Voie cutanée : 300
51 mg/kg p.c./jour
Evaluation du risque de Hausse de I’incidence combinée des adénomes des glandes mammaires et des adénocarcinomes chez
cancer les rats femelles, et augmentation équivoque des tumeurs des glandes mammaires et des tumeurs des

testicules chez les rats males a une dose supérieure a la dose maximale tolérée. Ces tumeurs ne sont
pas jugées pertinentes aux fins de I’évaluation des risques pour la santé humaine. Signes équivoques
de cancérogénicité (tumeurs aux glandes mammaires) chez les rats males et les souris femelles a des
doses non excessives. Aucune estimation du risque unitaire de cancer (q:") n’est requise. Le risque
de cancer est pris en compte dans les valeurs toxicologiques de référence retenues pour la
cyromazine.

1 Le facteur d’évaluation global (FEG) correspond au total des facteurs d’incertitude et des facteurs prévus par la Loi sur les produits
antiparasitaires pour les évaluations des risques liés a I’exposition par le régime alimentaire et a I’exposition en milieu résidentiel; la marge
d’exposition (ME) est la ME cible pour I’évaluation de I’exposition en milieu professionnel ou résidentiel.

2La DSENO par voie orale ayant été retenue, un facteur d’absorption cutanée de 100 % (valeur par défaut) a été utilisé pour I’extrapolation d’une
voie d’exposition a I’autre.

3 Puisque I’on a choisi une DSENO orale, il faut utiliser un facteur d’absorption par inhalation de 100 % (valeur par défaut) pour I’extrapolation
d’une voie d’exposition a I’autre.

Tableau 2 Profil de toxicité de la cyromazine : études de toxicocinétique et de
métabolisme

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

Etudes de toxicocinétique et de métabolisme

Etudes et espéces Résultats ou effets
Absorption, distribution, Dose unique par voie orale de 0,5 mg/kg p.c. de cyromazine marquée au [*C] sur le cycle
métabolisme et triazine.

élimination (gavage oral)

Absorption : La cyromazine a été largement absorbée (taux de récupération de la
Rat CD radioactivité de 97,8 %) chez les deux sexes dans les 72 heures.

N° de ’ARLA 1198578

Distribution : On n’a noté aucune différence dans la distribution selon le sexe. La
cyromazine a été détectée dans le foie (0,007 ppm), tandis que les concentrations dans tous
les autres tissus étaient inférieures a la limite de détection 72 heures aprés I’exposition.

Métabolisme : Aucune différence apparente liée au sexe n’a été observée quant au
métabolisme. Le composé d’origine non modifié (82,5 % de la dose administrée) et trois
métabolites non identifiés ont été détectés dans I’urine aprés 24 heures; ces métabolites
représentaient 3 a 5 % de la radioactivité dans I’urine. Apres 24 heures, trois métabolites
non identifiés ont également été détectés dans les excréments et représentaient 0,1 a 4,1 %
de la dose administrée; le composé d’origine non modifié détecté dans les excréments
correspondait a < 0,1 % de la dose administrée.
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Etudes de toxicocinétique et de métabolisme

Etudes et espéces

Résultats ou effets

Elimination : Aucune différence significative liée au sexe ou a la dose n’a été observée
quant a I’élimination; chez les &, le taux d’élimination de la radioactivité dans les
excréments était légérement supérieur a celui des Q. La majeure partie de la radioactivité
administrée (94,7 %) a été éliminée par voie urinaire dans les 24 heures suivant
I’administration. La plus grande partie de la radioactivité dans I’urine était constituée du
composé d’origine non modifié (80 %); de faibles concentrations de trois métabolites non
identifiés (3 a 5 %) étaient aussi présentes dans I’urine. Au cours des 24 premiéres heures,
une petite quantité de la dose administrée a été éliminée dans les excréments (0,6 % chez
les Q et 3,7 % chez les &) et dans Dair expiré (< 0,1 %) chez les deux sexes.

Absorption, distribution,
métabolisme et élimination
(gavage oral)

Rat Hanlbm:WIST (SPF)

N° de I’ARLA 2337322

Doses répétées par voie orale de 0 ou 3 mg/kg p.c./jour de cyromazine marquée au [*C]
sur le cycle triazine pendant 14 jours.

Absorption : Les concentrations sanguines de cyromazine ont augmenté jusqu’a un
plateau de 0,016 pg/g dans les 9 jours suivant I’exposition. Dans les 24 heures suivant la
derniére exposition, les concentrations sanguines ont décliné, la demi-vie (t12) dans le sang
s’établissant a 6,4 jours.

Distribution : Le foie (t12= 3 jours) et les reins (ti2 = 2,2 jours) présentaient les plus
fortes concentrations moyennes de résidus dans les tissus pendant I’administration et aprés
la derniére exposition; le reste de la radioactivité se trouvait dans le sang entier, les
surrénales et la thyroide. De faibles concentrations de radioactivité ont été détectées dans
les testicules (ti2= 2 jours) et le cerveau (t12= 2,2 jours) pendant I’administration et aprés
la derniére exposition; les concentrations dans les tissus adipeux étaient généralement
inférieures a la limite de quantification. Tous les tissus et les organes sélectionnés
présentaient une augmentation des valeurs de résidus pendant la période d’exposition,
atteignant un sommet 24 heures apres la derniére dose (a I’exception du foie qui présentait
une concentration maximale de 0,08 ppm pendant la période d’administration). Dans les
24 heures suivant I’exposition, seulement 0,01 % de la dose administrée était toujours
présente dans les tissus.

Métabolisme : Le composé d’origine non modifié et de petites quantités de huit
métabolites (non identifiés) ont été détectés dans I’urine et les excréments. Le profil des
métabolites dans I’urine et les excréments (qui a été examiné a trois reprises pendant
I’administration des doses) n’était pas influencé de fagon qualitative ou quantitative par la
durée de I’exposition.

Elimination : L’état d’équilibre absorption/élimination a été atteint dans les 24 heures
suivant la premiére exposition. Par la suite, I’élimination quotidienne est demeurée
constante jusqu’a la fin de I’administration des doses, ~ 90 % et ~ 4 % de la dose
administrée quotidiennement étant éliminée dans I’urine et les excréments, respectivement.
La majeure partie de la substance d’essai administrée a été éliminée dans I’urine (92,9 %)
sous forme de composé d’origine non modifié, de petites quantités étant éliminées dans les
excréments (4,2 %).

Absorption, distribution,
métabolisme et élimination
(gavage oral)

Rat Sprague-Dawley

N° de I’ARLA 1161017

Dose unique par voie orale de 0, 3 ou 300 mg/kg p.c. de cyromazine marquée au [**C] sur
le cycle triazine, ou doses répétées (0 ou 3 mg/kg p.c./jour) de cyromazine non
radiomarquée suivies d’une dose unique de 3 mg/kg p.c. de cyromazine marquée au [*C]
sur le cycle triazine.

Absorption : Une absorption importante a été observée pour tous les régimes de dosage.
La radioactivité totale éliminée variait d’environ 82 a 94 % dans les sept jours suivant la
derniére dose.
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Etudes de toxicocinétique et de métabolisme

Etudes et espéces

Résultats ou effets

Distribution : Sept jours aprés la derniére dose, les concentrations de radioactivité dans
les tissus étaient généralement faibles chez les deux sexes. Des concentrations mesurables
ont été obtenues dans la carcasse, le foie et le sang (érythrocytes), et les concentrations
tissulaires étaient plus élevées chez les animaux des deux sexes recevant une dose unique
élevée, comparativement a ceux recevant une dose unique faible ou une dose faible
préalablement conditionnée.

Métabolisme : Aucune différence liée au sexe ou a la dose n’a été observée quant aux
profils métaboliques. La cyromazine (64 a 83 % du composé radiomarqué dans I’urine;
moyenne = 72 %), la mélamine (4 a 10 %; moyenne = 7 %), I’hydroxycyromazine (6 a

14 %; moyenne = 9 %) et la méthylcyromazine (allant de non détectée a 3 %;

moyenne = 2 %) ont été détectées dans I’urine chez les deux sexes. De méme, la
cyromazine (65 a 77 % du composé radiomarqué dans les excréments; moyenne = 71 %),
la mélamine (5 & 7 %; moyenne = 6 %), I’hydroxycyromazine et la méthylcyromazine ainsi
que d’autres métabolites mineurs (moyenne = 8 %) ont été détectés dans les excréments.

Elimination : Aucune différence significative liée au sexe ou & la dose n’a été observée
quant aux profils d’élimination. La majeure partie de la radioactivité administrée a été
éliminée par voie urinaire au cours des 24 premiéres heures (78 a 90 %). L’essentiel de
I’élimination par voie fécale a été observé dans les 24 heures apres I’administration;
I’élimination totale par voie fécale variait de 2,7 a 7,5 % sept jours aprés I’administration
de la derniére dose pour tous les régimes de dosage.
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Etudes de toxicocinétique et de métabolisme

Etudes et espéces

Résultats ou effets

Métabolisme, élimination
(gélules)

Singe

N° de ’ARLA 1206558

Dose unique par voie orale de 0,05 ou 0,5 mg/kg p.c. de cyromazine marquée au [**C] sur
le cycle triazine.

Dose faible

Meétabolisme, élimination :

Le taux moyen de récupération totale de la radioactivité (urine et excréments) s’élevait a
75,8 et a 78,8 % chez les deux sexes aprés 24 et 96 heures, respectivement. Aucune
différence significative liée au sexe n’a été observée quant au métabolisme et a
I’élimination. La majorité de la radioactivité récupérée a été éliminée dans I’urine (75,3 %)
dans les 24 heures suivant I’administration. Dans I’urine, plus de 93 % de la radioactivité a
été caractérisée comme étant le composé d’origine non modifié, et ~ 6 %, comme étant de
la mélamine. Aprés 24 heures, I’élimination par voie fécale représentait < 1 % de la dose
récupérée chez les deux sexes.

Dose élevée

Meétabolisme et élimination :

Le taux moyen de récupération totale de la radioactivité (urine et excréments) s’élevait a
66,1 et a 69,5 % chez les deux sexes aprés 24 et 96 heures, respectivement. Aucune
différence significative liée au sexe n’a été observée quant au métabolisme et a
I’élimination. La majorité de la radioactivité récupérée a été éliminée par voie urinaire
(~ 97 %) dans les 24 heures suivant I’administration. Dans I’urine, plus de 93 % de la
radioactivité a été caractérisée comme étant le composé d’origine non modifié, et ~ 6 %,
comme étant de la mélamine. Aprés 24 heures, I’élimination par voie fécale représentait
~ 3 % de la dose récupérée chez les deux sexes.

Métabolisme, élimination
(gélules)

Singe

N° de I’ARLA 2337324

Dose unique par voie orale de 0,05 ou 0,5 mg/kg p.c. de cyromazine marquée au [**C] sur
le cycle triazine.

Etude complémentaire

Dose faible

Meétabolisme et élimination :

Le taux de récupération était variable (d’apres le taux de récupération totale de la
radioactivité administrée dans I’urine et les excréments, soit 43 % chez les & et 77 % chez
les Q) aprés 24 heures. Aucune différence significative liée au sexe n’a été observée quant
au métabolisme et & I’élimination. Chez les deux sexes, la majorité de la radioactivité
récupérée a été éliminée par voie urinaire (32 & 49 %) dans les 24 heures suivant
I’administration. L’élimination par voie fécale représentait < 14 % de la dose administrée
apres 24 heures chez les deux sexes. Chez les deux sexes, 96 a 100 % de la radioactivité
excrétée dans I’urine a été caractérisée comme étant le composé d’origine non modifié, et
0 a4 %, comme étant de la mélamine.

Dose élevée

Métabolisme et élimination :

Le taux de récupération était variable (d’apres le taux de récupération totale dans I’urine et
les excréments, soit 77 % chez les &' et 59 % chez les Q) aprés 24 heures. Aucune
différence significative liée au sexe n’a été observée quant au métabolisme et a
I’élimination. Chez les deux sexes, la majorité de la radioactivité récupérée a été éliminée
par voie urinaire (51 a 65 %) dans les 24 heures suivant I’administration. L’élimination par
voie fécale représentait < 0,2 % de la dose administrée aprés 24 heures. Chez les deux
sexes, 95 & 97 % de la radioactivité excrétée dans I’urine a été caractérisée comme étant le
composé d’origine non modifié, et ~ 3 a 4 %, comme étant de la mélamine.
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Tableau 3  Profil de toxicité de la cyromazine : études de toxicité aigué

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

contraire.

Etudes de toxicité aigué

Etudes et espéces

Résultats ou effets

Toxicité aigué par voie orale
(gavage)

Souris Tif:MAG

N° de ’ARLA 1249111

DLso = 2 029 mg/kg p.c. (3/9) (sous forme de polyéthyléneglycol [PEG])
DLso = 1 348 mg/kg p.c. (&) (sous forme de PEG)
DLso = 2 924 mg/kg p.c. (9) (sous forme de PEG)

Parmi les signes cliniques de toxicité observés (dans les 2 heures suivant
I’administration) : sédation, dyspnée, posture vo(tée et pelage ébouriffé.

Faible toxicité aigué par voie orale

Toxicité aigué par voie orale
(gavage)

Rat Sprague-Dawley

N° de ’ARLA 2337312

DLso = 3 920 mg/kg p.c. (3/2) (sous forme de carboxyméthylcellulose [CMC])
DLso = 4 050 mg/kg p.c. (&3) (sous forme de CMC)
DLso = 3 530 mg/kg p.c. () (sous forme de CMC)

Parmi les signes cliniques de toxicité observés : baisse d’activité, ataxie, pupilles
contractées, diarrhée, larmoiement, horripilation, polyurie, ptose, salivation, sensibilité au
toucher et chromodacryorrhée.

Faible toxicité aigué par voie orale

Toxicité aigué par voie orale
(gavage)

Rat Sprague-Dawley

N° de I’ARLA 2337313

DLso > 2 000 mg/kg p.c. () (sous forme de CMC)

Parmi les signes cliniques de toxicité observés : hypoactivité, taches dans la région
anogeénitale et selles molles. Une décoloration de I’intestin a été notée a I’examen
macroscopique lors de la nécropsie.

Faible toxicité aigué par voie orale

Toxicité aigué par voie orale
(gavage)

Rat Tif:RAIf

N° de I’ARLA 1249112

Etude complémentaire

DLso = 3 387 mg/kg p.c. (sous forme de PEG)

Parmi les signes cliniques de toxicité observeés : sédation, dyspnée, exophtalmie, posture
vo(tée et pelage ébouriffé.

Faible toxicité aigué par voie orale

Toxicité aigué par voie orale
(gavage)

Lapin de I’Himalaya

N° de I’ARLA 1249113

DLso = 1 467 mg/kg p.c. (3/2Q) (sous forme de CMC)

Parmi les signes cliniques de toxicité observés : tremblements, ataxie, salivation, position
ventrale, sédation, dyspnée, exophtalmie, posture voitée et pelage ébouriffé.

Faible toxicité aigué par voie orale

Toxicité aigué par voie cutanée

Rat Tif:RAIf

DLso > 3 170 mg/kg p.c. (3/2) (sous forme de PEG)

Parmi les signes cliniques de toxicité observés : dyspnée, posture vo(tée et pelage
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Etudes de toxicité aigué

Etudes et espéces

Résultats ou effets

N° de ’ARLA 1249116

ébouriffé.

Faible toxicité aigué par voie cutanée

Toxicité aigué par voie cutanée

Rat Sprague-Dawley

N°de I’ARLA 2337314

DLso > 2 000 mg/kg p.c. (3/%) (dans de I’eau distillée)
Aucun signe clinique d’effet nocif.

Faible toxicité aigué par voie cutanée

Toxicité aigué par inhalation (nez
seulement)

Rat Sprague-Dawley

N° de I’ARLA 2337315

CLso > 3,6 mg/L (6\/9)

> 0,74 mg/L (&/9) : | activité, horripilation; changement de la coloration des poumons

(&)
3,6 mg/L (3/2) : écoulement nasal; | p.c. (9)

Faible toxicité aigué par inhalation

Irritation des yeux
Lapin néo-zélandais blanc (NZB)

N° de ’ARLA 1249118

Cote moyenne maximale (sans irrigation) = 14,7

Cote moyenne maximale (avec irrigation) = 16,0

Irritant modéré pour les yeux

Irritation de la peau
Lapin de I’Himalaya

N° de I’ARLA 1249119

Un érytheme trés léger a bien défini et un cedéme trés léger a modéré ont été observés
apres 24 heures sur une peau abraseée.

La réaction était soit absente soit caractérisée par un érythéme et un cedéme trés légers
apres 24 heures sur une peau intacte.

Cote d’irritation moyenne = 1,1

Irritant modéré pour la peau

Irritation cutanée
Lapin NZB

N° de I’ARLA 2337317

Un érythéme trés Iéger a été noté une heure apres le retrait du timbre. Aucun des animaux
ne présentait d’irritation cutanée aprés 24 heures.

Cote d’irritation moyenne = 0,3

Non irritant pour la peau

Sensibilisation cutanée (test de
maximalisation)

Cobaye tacheté de I’Himalaya

N° de ’ARLA 2337318

Négatif

N’est pas un sensibilisant cutané.

Projet de décision de réévaluation - PRVD2020-02

Page 60




Annexe Il

Tableau 4

Profil de toxicité de la cyromazine : études de toxicité subchronique

Remarque : Les effets énumérés ci-dessous sont réputés ou présumés se produire chez les deux
sexes, a moins d’indication contraire, auquel cas, les effets propres a chacun des sexes sont
séparés par un point-virgule. Sauf indication contraire, les effets sur le poids des organes sont
réputés ou présumés toucher tant le poids absolu que le poids relatif des organes par rapport au

poids corporel.

Etudes de toxicité subchronique

Etudes et espéces

Résultats ou effets

Toxicité par voie orale (régime
alimentaire), 7 semaines

Souris CD-1

N° de ’ARLA 1198576

Etude complémentaire (détermination de doses)

> 56 mg/kg p.c./jour (&) : | consommation alimentaire, | p.c. a la semaine 7

> 200 mg/kg p.c./jour (?) : | consommation alimentaire

1 358/2 442 mg/kg p.c./jour (3/Q) : mortalité; signes cliniques de toxicité (tremblements,

froideur au toucher, matiére jaunatre dans la région anogénitale et coloration bleutée de
I’abdomen) (F); | p.c. a la semaine 7 ()

Toxicité par voie orale (régime
alimentaire), 13 semaines

Rat Sprague-Dawley

N° de ’ARLA 1249123 et
1157647

DSENO = 79/88 mg/kg p.c./jour (3/9)

DMENO = 232/264 mg/kg p.c./jour (3/%) en raison des effets suivants : | p.c. tout au
long du traitement, 1 alanine aminotransférase; | poids des reins, 1 poids du cerveau (3);
mortalité chez 1 @ (semaine 3), | poids des ovaires, | érythrocytes, | Hb, | Ht (9)

Période de rétablissement de 4 semaines :

264 mg/kg p.c./jour (?) : | p.c. ()

Toxicité par voie orale (régime
alimentaire, 13 semaines

Chien beagle

N° de ’ARLA 1198216

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

DMENO = 99,7/95,5 mg/kg p.c./jour (3/%) en raison des effets suivants :

| consommation alimentaire, | Ht, | Hb, | leucocytes, | érythrocytes, | cholestérol; 1 poids
du foie, | poids des testicules, dégénérescence diffuse des testicules (&)

Période de rétablissement de 4 semaines :

99,7 mg/kg p.c./jour (&) : | p.c., | poids des testicules

Toxicité par voie orale (régime
alimentaire), 6 mois

Chien beagle

N° de I’ARLA 1198217

DSENO = 0,9 mg/kg p.c./jour (9); 9,3 mg/kg p.c./jour (3)

DMENO = 8,9 mg/kg p.c./jour (?) en raison des effets suivants : | négligeable du p.c.,
| prise de p.c., enflure des glandes mammaires (semaine 12) et enflure des mamelles
(semaine 13) chez 1 ¢, | Ht

92,3/91 mg/kg p.c./jour (3/9) : | numération érythrocytaire, | Ca; | Hb, | cholestérol
sérique, T aspartate aminotransférase, | p.c. tout au long du traitement, | consommation
alimentaire, 1 poids du cerveau, | poids de la thyroide, | poids des testicules, mortalité chez
1 & (septicémie), ataxie chez les &, 1 numération plaquettaire, | Ht (&); | érythrocytes, |
Hb, 1 poids du foie, 1 poids des reins, 1 poids du cceur, 1 poids des ovaires, nodules sur les
mamelles chez 1 @, tremblements chez 1 Q, tissu surrénalien ectopique (%)

Période de rétablissement de 4 semaines :

92,3/91 mg/kg p.c./jour (3/9) : | poids des testicules; 1 poids des ovaires
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Etudes de toxicité subchronique

Etudes et espéces

Résultats ou effets

Toxicité par voie orale (régime
alimentaire), 1 an

Chien beagle

N° de I’ARLA 2337319

DSENO =5,7/6,0 mg/kg p.c./jour (3/2Q) en raison des effets suivants : 1 protéines
plasmatiques, 1 globulines, | rapport albumine/globuline (3); 1 poids des ovaires liée a la
dose (Q); effets non considérés comme étant nocifs

DMENO = 22,8 mg/kg p.c./jour (J3) en raison des effets suivants : 1 poids absolu des
reins, anémie microcytaire, T numération plaquettaire, 1 poids relatif du cceur (3); 1 poids
du cceur, 1 poids du foie, 1 protéines plasmatiques, 1 globulines, | rapport
albumine/globuline, 1 poids relatif du cerveau, 1 poids relatif des reins ()

93,7/110 mg/kg p.c./jour (3/9) : vomissements, anémie microcytaire hypochrome (| Hb,
| Ht, | volume globulaire moyen, | teneur corpusculaire moyenne en hémoglobine,

| érythrocytes), durcissement du myocarde, myocardite chronique avec atteinte de
I’oreillette droite, lésions focales chroniques des tubes rénaux, hypercellularité observée
dans la moelle osseuse; | poids des testicules, 1 poids absolu du ceeur, 1 poids du foie,

| triglycérides, | activité de la créatinine kinase, foyers de métaplasie cartilagineuse dans
Ioreillette droite du ceeur (3); mortalité d’un animal (avec dégénérescence et nécrose des
reins et du foie), anémie microcytaire, | consommation alimentaire, | prise de p.c., atrophie
ovarienne modérée chez 1 @, 1 chlorure plasmatique, 1 phosphatase alcaline, 1 alanine
aminotransférase, 1 gamma-glutamyl-transpeptidase chez 1 @, 1 poids absolu des reins (?)

Remarque : 1 (minime a légere) non liée a la dose de ’activité sécrétoire des glandes
mammaires observée chez les © a une dose > 1,5 mg/kg p.c./jour

Toxicité par voie cutanée, 21 jours
Lapin NZB
N° de I’ARLA 1141037

DSENO > 2 000 mg/kg p.c./jour (£/2Q) en raison de I’absence d’effets liés au traitement a
la dose limite

Toxicité par inhalation (nez
seulement), 28 jours

Rat Tif:RAIf

N° de ’ARLA 1141038

CSENO non établie

CMENO = 0,055 mg/L (11 mg/kg p.c./jour) (3/9) en raison des effets suivants :
horripilation, dyspnée, posture voitée, | activité spontanée (modérée et grave aux doses
intermédiaire et élevée, respectivement); | p.c. (2 partir de la semaine 3), | prise de p.c.,
| consommation alimentaire, | poids absolu de la prostate, | poids absolu des surrénales
(&); | poids absolu du thymus (Q)

> 0,21 mg/L (?) : 1 poids du foie

0,71 mg/L (3/9) : 1 cholestérol; 1 numération érythrocytaire, 1 Hb, 1 Ht, 1 numération
leucocytaire (3); infiltration lymphocytaire du cortex surrénal, 1 phosphatase alcaline ()

Période de rétablissement de 3 semaines :

710 mg/m? (3/9) : horripilation, dyspnée et posture vo(itée chez tous les animaux;
infiltration lymphocytaire du cortex surrénal, 1 poids absolu des surrénales, | poids absolu

de 1'utérus (9)
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Tableau 5

Profil de toxicité de la cyromazine : études de neurotoxicité

Remarque : Les effets énumérés ci-dessous sont réputés ou présumés se produire chez les deux
sexes, a moins d’indication contraire, auquel cas, les effets propres a chacun des sexes sont
séparés par un point-virgule. Sauf indication contraire, les effets sur le poids des organes sont
réputés ou présumés toucher tant le poids absolu que le poids relatif des organes par rapport au

poids corporel.

Etudes de neurotoxicité

Etudes et espéces

Résultats ou effets

Neurotoxicité aigué par voie orale
(gavage)

Rat Sprague-Dawley

N° de ’ARLA 2337328

Etude complémentaire (détermination de doses)

> 500 mg/kg p.c. (3/9) : | prise de p.c. moyenne, | consommation alimentaire
> 1 000 mg/kg p.c. (3) : | p.c.
2 000 mg/kg p.c. (?) : | p.c.

Neurotoxicité aigué par voie orale
(gavage)

Rat Sprague-Dawley

Batterie d’observations
fonctionnelles

Activité locomotrice

N° de ’ARLA 2337327

DSENO non établie (3); 250 mg/kg p.c. (?)

DMENO = 250 mg/kg p.c. () en raison des effets suivants : | consommation alimentaire,
| liée a la dose du nombre cumulatif d’activités locomotrices ambulatoires 3 heures aprés
I’administration de la dose au jour O

>1 000 mg/kg p.c. (3/9) : | p.c., | nombre total cumulatif d’activités locomotrices
ambulatoires 3 heures apres I’administration de la dose (3); | prise de p.c. (jours 0 a 1), |
consommation alimentaire, | liée a la dose du nombre cumulatif moyen d’activités
locomotrices ambulatoires 3 heures aprées I’administration de la dose au jour 0 (9)

2 000 mg/kg p.c. (3/%) : perte de p.c., | température corporelle, taches rouges autour du
museau, | étalement des pattes arriére (3); | défécation, excréments de petite taille, perte

de p.c. (9)

Tableau 6
chronique

Profil de toxicité de la cyromazine : études de cancérogénicité et de toxicité

Remarque : Les effets énuméreés ci-dessous sont réputes ou présumés se produire chez les deux
sexes, a moins d’indication contraire, auquel cas, les effets propres a chacun des sexes sont
séparés par un point-virgule. Sauf indication contraire, les effets sur le poids des organes sont
réputés ou préesumes toucher tant le poids absolu que le poids relatif des organes par rapport au

poids corporel.

Etudes de cancérogénicité et de toxicité chronique

Etudes et espéces

Résultats ou effets

Toxicité chronique et
cancérogénicité (régime
alimentaire), 2 ans

DSENO = 6,5 mg/kg p.c./jour (3); 164 mg/kg p.c./jour ()
DMENO = 126 mg/kg p.c./jour (3) en raison des effets suivants : | p.c., 1 incidence de
I’atrophie testiculaire a la fin de I’étude

384/476 mg/kg p.c./jour (3/9) : 1 poids relatif du foie, 1 incidence de I’hyperplasie
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Etudes de cancérogénicité et de toxicité chronique

Etudes et espéces

Résultats ou effets

Souris CD-1

N° de ’ARLA 1198577,
1157656, 1141042, 1158528,
2722216 et 2722219

adénomateuse focale des poumons 2 la fin de I’étude; 1 poids relatif du ceeur (3); | survie
au cours des 4 derniéres semaines de I’étude, hypertrophie des ganglions lymphatiques a la
fin de I’étude, | poids absolu des reins, 1 incidence des follicules ovariens kystiques a la fin
de 1’étude, 1 incidence de I’hyperplasie kystique des glandes mammaires a la fin de I’étude

(?)

Effets néoplasiques
Adénocarcinome des glandes mammaires (deuxiéme lecture)

L’incidence chez les @ (mortes ou au moment du sacrifice final) a 4, 8,2, 164 ou 476 mg/kg
p.c./jour était de 2/49 (4 %), 4/48 (8 %), 3/53 (6 %) et 6/50 (12 %).
[Incidence moyenne chez les témoins historiques = 1,3 %; intervalle = 0 a 5 %]

Adénocarcinome et adénoacanthome (deuxieéme lecture)

L’incidence chez les @ (mortes ou au moment du sacrifice final) a 5, 8,2, 164 ou 476 mg/kg
p.c./jour était de 4/49 (8 %), 5/48 (10 %), 3/53 (6 %) et 7/50 (14 %).

[Les données se rapportant aux témoins historiques n’étaient pas disponibles].

Signes équivoques de tumeurs des glandes mammaires chez les souris @

Etude de toxicité chronique et de
cancérogénicité (régime
alimentaire), 2 ans

Rat Charles River CD

N° de I’ARLA 1198218,
1141040, 1141039, 1158528,
2722228 et 2722229

La DMT a été dépassée a la dose élevée chez les deux sexes.

DSENO = 1,4 mg/kg p.c./jour (?); 14,7 mg/kg p.c./jour (3)

DMENO = 18,8 mg/kg p.c./jour () en raison des effets suivants : | p.c., 1 incidence de
I’hyperplasie kystique des glandes mammaires, 1 incidence de I’endométre kystique

> 157/210 mg/kg p.c./jour (3/9) : | consommation alimentaire, | p.c. tout au long du
traitement, | poids absolu du cceur a la fin I’étude et durant la période de rétablissement,

1 poids relatif du cerveau en cours d’étude, a la fin de I’étude et durant la période de
rétablissement (3 seulement), 1 poids du foie, | poids absolu des reins a la fin I’étude et
durant la période de rétablissement (¢ seulement), bronchiectasie; 1 incidence des pigments
dans la rate, 1 py¢lite, 1 poids relatif des testicules en cours d’étude, a la fin de I’étude et
durant la période de rétablissement (J3); 1 incidence de 1’utérus distendu, 1 incidence de la
galactocéle mammaire (obstruction d’une glande lactifére), 1 incidence de I’hyperplasie de
1’épithélium du bassinet du rein, 1 congestion pulmonaire, 1 incidence des kystes
thymiques, 1 incidence de la prolifération du canal cholédoque, 1 poids relatif des reins (9)

Effets néoplasiques

Adénome des glandes mammaires (deuxiéme lecture des données pour les 9
seulement)

L’incidence chez les @ (mortes ou au moment du sacrifice final) a 0, 1,8, 18,8 ou

210 mg/kg p.c./jour était respectivement de 3/53 (6 %), 4/58 (7 %), 1/58 (2 %) et 5/59
(8 %) (EPA).

[Incidence moyenne chez les témoins historiques (9) = 4,9 %; intervalle = 0 &4 21,7 %)]

L’incidence chez les @ (mortes ou au moment du sacrifice final) a 0, 1,4, 14,7 ou

157 mg/kg p.c./jour était respectivement de 0/56 (0 %), 0/46 (0 %), 0/43 (0 %) et 1/55
(2 %).

[Incidence moyenne chez les témoins historiques (J) = 0,3 %; intervalle = 0 & 3,3 %]

Adénocarcinome des glandes mammaires (deuxiéme lecture des données)
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Etudes de cancérogénicité et de toxicité chronique

Etudes et espéces

Résultats ou effets

L’incidence chez les @ (mortes ou au moment du sacrifice final) a 0, 1,8, 18,8 ou

210 mg/kg p.c./jour était respectivement de 6/53 (11 %), 8/58 (14 %), 6/58 (10 %) et 12/59
(20 %); résultat appuyé par un test de tendance positif (p = 0,057).

[Incidence moyenne chez les témoins historiques du « carcinome mammaire » ({) = 9,5 %;
intervalle = 1,5 % a 21,4 %]

Incidence combinée de I’adénome des glandes mammaires et de I’adénocarcinome
(données originales)

L’incidence chez les @ (mortes ou au moment du sacrifice final) ayant recu 0, 1,8, 18,8 ou
210 mg/kg p.c./jour était respectivement de 6/53 (11 %), 10/58 (17 %), 7/58 (12 %) et
17/59 (28,8 %, p = 0,019); test des tendances positif (p = 0,005)

[Incidence moyenne chez les témoins historiques (2) = 15,3 %; intervalle = 0 a 21,7 %)]

L’incidence chez les @ (mortes ou au moment du sacrifice final) a 0, 1,4, 14,7 ou

157 mg/kg p.c./jour était de 0/56 (0 %), 0/46 (0 %), 2/43 (5 %) et 1/55 (2 %).

[Les données sur I’incidence des tumeurs combinées chez les témoins historiques & ne sont
pas disponibles.]

Tumeurs des cellules interstitielles testiculaires (données originales)

L’incidence chez les & (morts ou au moment du sacrifice final) ayant recu

0, 1,4, 14,7 ou 157 mg/kg p.c./jour était respectivement de 1/60 (2 %), 2/59 (3 %), 1/58
(2 %) et 6/57 (10,5 %, p = 0,049); test des tendances positif (p = 0,004)

[Incidence moyenne chez les témoins historiques = 7,7 %; intervalle = 0 a 22 %]

Signes de tumeurs des glandes mammaires chez les rats @ a des doses supérieures a la
DMT.

Signes équivoques de tumeurs des glandes mammaires et des testicules chez les rats &
a une dose supérieure a la DMT.

Tableau 7 Profil de toxicité de la cyromazine : études de toxicité pour le développement
et la reproduction

Remarque : Les effets énumérés ci-dessous sont réputés ou présumés se produire chez les deux
sexes, a moins d’indication contraire, auquel cas, les effets propres a chacun des sexes sont
séparés par un point-virgule. Sauf indication contraire, les effets sur le poids des organes sont
réputés ou présumés toucher tant le poids absolu que le poids relatif des organes par rapport au

poids corporel.

Etudes de toxicité pour le développement et la reproduction

Etudes et espéces

Résultats ou effets

Toxicité pour la reproduction

(régime alimentaire), 2 générations

Rat Sprague-Dawley

(une portée/génération)

Toxicité pour les parents
DSENO pour les parents = 1,6 mg/kg p.c./jour (3/2)

DMENO pour les parents = 51 mg/kg p.c./jour (3/9) en raison des effets suivants :
| consommation alimentaire chez la Fo, | p.c. chez la Fo; | poids absolu du foie chez la Fo
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Etudes de toxicité pour le développement et la reproduction

Etudes et espéces

Résultats ou effets

N de I’ARLA 1198220,
1198575, 1157649

(3); | poids du foie chez la F1 (9)

169 mg/kg p.c./jour (3) : | p.c. chez les & de la Fy, 1 poids relatif des testicules chez la
Fo/F1, | poids absolu du foie chez la F1 ()

Toxicité pour la reproduction

DSENO pour la reproduction = 51 mg/kg p.c./jour (3/9)

DMENO pour la reproduction = 169 mg/kg p.c./jour (3/2) en raison des effets

suivants : | fertilité chez les & de la Fo, | fréquence de copulation chez les & de la Fy,
1égeére | de I’indice de survie des petits a la naissance chez la F, | p.c. moyen des petits a la
naissance chez la F1/F,

Toxicité pour la progéniture

DSENO pour la progéniture non déterminée

DMENO pour la progéniture = 1,6 mg/kg p.c./jour (3/9) : petits de la F1/F, nés avec un
seul ceil [0 cas chez les témoains, 2 cas chez les /9 de la F1 recevant la faible dose, 1 cas
chez les & de la F;recevant la dose intermédiaire, 1 cas chez les & de la F2 recevant la dose
élevée (probablement des cas d’anophtalmie ou de cyclopie)]

> 51 mg/kg p.c./jour (3/%) : | négligeable du p.c. chez la F1 au JPN 21, | négligeable du
p.c. chez la F, au JPN 4 et au JPN 7; 1 du poids relatif des testicules chez la F1 (3)

169 mg/kg p.c./jour (3/Q) : | poids absolu des reins chez la F1/F», | indice de survie des
petits chez la F1 au JPN 4, | p.c. moyen des petits chez la F1/F; jusqu’au JPN 21, nodules
pulmonaires chez la F1, | poids absolu du cerveau chez la F»; | poids absolu du cerveau
chez les @ de la F1, 1 poids relatif du cceur chez les @ de la F1 (R)

Signes équivoques de malformations en I’absence de toxicité maternelle.

Toxicité pour le développement
(gavage)

Rat Sprague-Dawley

N° de ’ARLA 1198586

Etude complémentaire (détermination de doses)

Toxicité pour les meres
> 600 mg/kg p.c./jour : | p.c., écoulement buccal, pelage emmélé autour de la gueule

> 1 000 mg/kg p.c./jour : pelage de la région abdominale ou anogénitale emmélé et taché
> 1 500 mg/kg p.c./jour : mortalité

2 500 mg/kg p.c./jour : taux de mortalité de 100 %

Toxicité pour le développement

> 1500 mg/kg p.c./jour : | nombre de feetus viables (remarque : une @ a présenté un faible
nombre d’implantations, de sorte que les données sur le nombre de feetus viables ont été
biaisées), 1 résorptions tardives, 1 pertes post-implantation/mére

Toxicité pour le développement
(gavage)

Rat Sprague-Dawley

N°s de I’ARLA 1198597, 1157650

Toxicité pour les méres
DSENO pour les meres = 100 mg/kg p.c./jour

DMENO pour les meres = 300 mg/kg p.c./jour en raison des effets suivants : perte de p.c.
(JG64a9), | p.c. (JG 20), écoulement nasal rouge, pelage de la région anogénitale emmélé
et taché
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Etudes de toxicité pour le développement et la reproduction

Etudes et espéces

Résultats ou effets

600 mg/kg p.c./jour : | p.c., T activité

Toxicité pour le développement
DSENO pour le développement : 300 mg/kg p.c./jour

DMENO pour le développement = 600 mg/kg p.c./jour en raison des effets suivants :

| p.c. moyen des feetus, 1 incidence des malformations totales chez les feetus et dans les
portées, 1 incidence de I’omphalocéle chez les feetus et dans les portées, 1 incidence de la
diminution de 1’ossification cranienne dans les portées, 1 incidence de la non-ossification
de la 5 et de la 6° sternébre chez les feetus et dans les portées, 1 incidence de la
non-ossification d’autres sternébres chez les feetus et dans les portées

Malformations en présence de toxicité maternelle

Toxicité pour le développement
(gavage)

Lapin Dutch-Belted
(colonie Langshaw)

N° de ’ARLA 1198608

Etude complémentaire (détermination de doses)

Toxicité pour les meres
> 50 mg/kg p.c./jour : | p.c. tout au long de la gestation

> 150 mg/kg p.c./jour : perte de p.c., mortalité
> 300 mg/kg p.c./jour : pelage des régions anogénitale et nasale emmélé

Toxicité pour le développement
> 50 mg/kg p.c./jour : | nombre d’implantations

> 150 mg/kg p.c./jour : | nombre de feetus viables (en raison d’une mortalité excessive
chez les meres) et | nombre d’implantations

> 300 mg/kg p.c./jour : aucun feetus viable (en raison de la mortalité de 4/5 meres, et de la
résorption de la portée entiere d’une mere)

Toxicité pour le développement
(gavage)

Lapin Dutch-Belted
(colonie Langshaw)

N°de ’ARLA 1198619, 1157651,
1157652 et 1157654

Expérience n° 1 (étude complémentaire)

Toxicité pour les meres
> 25 mg/kg p.c./jour : 1 pertes pré-implantation, reins piquetés, congestion pulmonaire

> 50 mg/kg p.c./jour : | p.c. JG 18 a 28), 1 avortements

75 mg/kg p.c./jour : 1 mortalité, légére | nombre de méres dont les feetus sont viables,
| nombre de feetus viables/mére, 1 pertes post-implantation/mére, ovaire remplacé par des
masses fermes de coloration noire a brun pale chez une mere

Toxicité pour le développement
> 50 mg/kg p.c./jour : 7 incidence de la non-ossification de la 5° et de la 6° sternebre chez
les feetus et dans les portées

75 mg/kg p.c./jour : 1 incidence des malformations totales chez les feetus et dans les
portées, T incidence des malformations externes chez les feetus et dans les portées,

1 incidence du retard de I’ossification squelettique chez les feetus et dans les portées,
anasarque feetale (cedéme massif de la téte et du cou) chez 2 feetus d’une portée
Expérience n° 2

Toxicité pour les méres

DSENO pour les meres = 10 mg/kg p.c./jour
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Etudes de toxicité pour le développement et la reproduction

Etudes et espéces

Résultats ou effets

DMENO pour les méres = 30 mg/kg p.c./jour en raison des effets suivants : perte de p.c.
(JG 6 2a28), | p.c. JG 18 a28), 1 avortements

60 mg/kg p.c./jour : mortalité, congestion/foyers pulmonaires, 1 nombre de résorptions
précoces, 1 pertes post-implantation/mére

Toxicité pour le développement

DSENO pour le développement : non déterminée

DMENO pour le développement = 10 mg/kg p.c./jour en raison des effets suivants :
1 p.c. moyen des feetus, 1 incidence des malformations totales chez les feetus et dans les
portées

> 30 mg/kg p.c./jour : anasarque feetale chez 1 feetus (effet non observé & 60 mg/kg
p.c./jour)

60 mg/kg p.c./jour : 1 incidence de I’hydrocéphalie avec criane en forme de dome chez les
feetus et dans les portées, 1 incidence des sternebres fusionnées chez les feetus et dans les
portées, 1 incidence des anomalies craniennes (malformation ou petite taille des naseaux,
du prémaxillaire et des 0s jugaux, bilatérale) chez les feetus et dans les portées, 1 incidence
de I’omphalocéle chez les feetus et dans les portées

Malformations en I’absence de toxicité maternelle.
Sensibilité chez les jeunes.

Toxicité pour le développement
(gavage)

Lapin Dutch-Belted
(colonie Langshaw)

N° de ’ARLA 1203328

Etude complémentaire (maladies entériques)

Toxicité pour les meres
> 10 mg/kg p.c./jour : mortalité (maladie entérique soupgonnée), congestion pulmonaire,
avortement

> 30 mg/kg p.c./jour : perte de p.c., écoulement oculaire, 1 pertes post-implantation,
1 pertes post-implantation/mere, mise bas prématurée

60 mg/kg p.c./jour : diarrhée, selles molles, | excréments, | p.c., | consommation
alimentaire tout au long de la gestation

Toxicité pour le développement

60 mg/kg p.c./jour : 1 incidence des variations chez les petits, 1 incidence des
déformations de I’arc hyoide chez les feetus et dans les portées, 1 feetus présentant un
laparoschisis s’étendant jusqu’au thorax, malpositionnement du cceur et sternoschisis
(fissure sternale)

Toxicité pour le développement
(gavage)

Lapin NZB
(colonie Buckshire)

BUK(CRL)NZWfBR
N de I’ARLA 1247972,

1203326, 1247973, 2722230,
2723045 et 2722768

Toxicité pour les méres
DSENO pour les meres = 30 mg/kg p.c./jour

> 30 mg/kg p.c./jour : | prise de p.c. JG 7 a 20), | consommation alimentaire (JG 7 & 20),
| défécation et miction; effets non significatifs sur le plan toxicologique

DMENO pour les méres = 60 mg/kg p.c./jour en raison des effets suivants : | p.c. JG 14
2 20), 1 nombre moyen de résorptions tardives, avortement, T nombre moyen de résorptions
précoces, T nombre moyen des pertes post-implantation

Toxicité pour le développement
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Etudes de toxicité pour le développement et la reproduction

Etudes et espéces

Résultats ou effets

DSENO pour le développement =5 mg/kg p.c./jour

DMENO pour le développement = 10 mg/kg p.c./jour en raison des effets suivants :

1 incidence des malformations externes chez les foetus et dans les portées, 1 incidence des
malformations des tissus mous chez les foetus et dans les portées, 1 incidence de la cyclopie
accompagnée de multiples malformations de la téte [notamment la cyclopie avec proboscis,
otocéphalie (agnathie ou absence d’ouverture buccale et position trop ventrale du pavillon
auriculaire par rapport a la normale) et exencéphalie] chez les feetus et dans les portées;

1 incidence de I’hydrocéphalie chez les feetus et dans les portées, 1 incidence des hernies
diaphragmatiques chez les feetus et dans les portées

> 30 mg/kg p.c./jour : 1 incidence des hernies ombilicales chez les feetus et dans les
portées, 1 incidence des malformations totales chez les feetus et dans les portées; des
malformations ont été notées dans 6 portées : portée 1 (1 feetus présentant une anomalie
cranienne et une hydrocéphalie et 1 feetus atteint de spina bifida, d’une hernie ombilicale,
de cyclopie et de multiples anomalies de la téte, c’est-a-dire yeux accolés et contenus dans
une méme orbite, prosbosis, exencéphalie et absence de narines), portée 2 (1 feetus
présentant une micrognathie maxillaire et une hydrocéphalie), portée 3 (1 feetus présentant
une anomalie des cotes et une hernie diaphragmatique et 1 feetus présentant une hernie
diaphragmatique), portée 4 (incidences distinctes d’anomalies vertébrales, hernie
diaphragmatique, anomalie des reins et de I’uretere), portées 5 et 6 (comportant chacune

1 feetus atteint d’une anomalie des vertebres)

60 mg/kg p.c./jour : 1 incidence des paupiéres ouvertes chez les foetus et dans les portées,
1 incidence des sternébres fusionnées chez les feetus et dans les portées, 1 incidence des
anomalies des vertébres chez les feetus et dans les portées, 1 incidence des anomalies des
cotes chez les feetus et dans les portées, 1 incidence des anomalies craniennes visibles
(narines de petite taille et fente palatine) chez les foetus et dans les portées, 1 incidence des
0s accessoires de la boite cranienne dans les sutures entre I’os pariétal ou nasal chez les
feetus et dans les portées, 1 incidence de la présence de 13% cbtes rudimentaires chez les
foetus et dans les portées

Malformations en I’absence de toxicité maternelle.
Sensibilité chez les jeunes.

Tératogénicité

Toxicité post-natale (gavage)
Lapin NZB (colonie Dutchland)
Hra(NZW)SPF

N° de I’ARLA 1203327, 1146409
et 2723045

Toxicité pour les méres

DSENO pour les meres = 10 mg/kg p.c./jour

DMENO pour les meres = 30 mg/kg p.c./jour en raison des effets suivants :

| consommation alimentaire durant le traitement, 1égére | p.c. (JG 20 seulement), perte de
p.c. durant le traitement (principalement du JG 7 a 10 et du JG 10 a 14), | miction et

| défécation durant le traitement

Toxicité pour la reproduction

Aucun effet attribuable au traitement.

Toxicité pour le développement
DSENO pour le développement : non déterminée

DMENO pour le développement=5 mg/kg p.c./jour en raison des effets suivants :
1 incidence des malformations externes chez les feetus et dans les portées,
microphtalmie/anophtalmie chez 1 feetus

> 10 mg/kg p.c./jour : T incidence des malformations des tissus mous chez les foetus et

dans les portées, 1 incidence des hernies diaphragmatiques chez les feetus et dans les
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Etudes de toxicité pour le développement et la reproduction

Etudes et espéces

Résultats ou effets

portées, agnathie et macroglossie chez 1 feetus

30 mg/kg p.c./jour : malposition ou petite taille ou absence du pavillon auriculaire chez
1 feetus

Toxicité pour la progéniture

DSENO pour la progéniture = 10 mg/kg p.c./jour

DMENO pour la progéniture = 30 mg/kg p.c./jour en raison des effets suivants :

1 incidence des malformations externes (JPN 0 a 4) chez les feetus et dans les portées,

1 incidence des malformations des tissus mous chez les feetus et dans les portées, 1 lapereau
trouvé mort entre le JPN 0 et 4 présentait une cyclopie, une fente palatine et une
omphalocele

Malformations en I’absence de toxicité maternelle.

Sensibilité chez les jeunes.

Etude des malformations chez le
lapin NZB (colonie Buckshire)
(population témoin)

Lapin BUK: (CRL)NZWfBR
Etude spéciale portant sur :

1) I’origine génétique possible des
malformations craniofaciales
graves touchant le male 2749;

2) I’incidence de base des
malformations spontanées chez le
lapin NZB, colonie Buckshire;

3) les effets du stress causé par le
gavage sur les malformations
foetales.

N° de I’ARLA 1203325

Etude complémentaire (spéciale)

Aucune différence n’a été observée quant a I’incidence des variations ou des malformations
entre les groupes issus du méale 2749 et les groupes issus d’autres males. Méme lorsque les
anomalies craniofaciales seules étaient prises en compte, I’incidence des malformations
dans les groupes issus du male 2749 était similaire a celle observée dans tous les groupes
comparatifs.

Aucun feetus n’a présenté de cyclopie ou de hernie diaphragmatique dans les groupes
témoins de feetus issus du male 2749 dans cette étude. Bien qu’un feetus témoin du groupe 2
issu d’un autre géniteur (non gavé) ait présenté une hernie diaphragmatique [soit une
incidence feetale de 1/233 (0,4 %) et une incidence dans les portées de 1/39 (2,6 %)],
I’incidence de ces effets est considérablement plus faible que dans I’étude menée avec la
cyromazine dans la colonie Buckshire (n° de I’ARLA 1247972), ou les lapins ont regu
jusqu’a 30 mg/kg p.c./jour de cyromazine (soit une incidence feetale de 2,2 a 4,2 %, et une
incidence dans les portées de 14,3 a 20 %).

Les données ne laissent pas entrevoir de relation entre le male 2749 et le nombre de feetus
présentant plus d’une malformation dans les études précédentes. De plus, les données
tendent a indiquer que le traitement par gavage n’a aucun effet significatif sur le taux de

malformations spontanées dans cette lignée.
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Tableau 8  Profil de toxicité de la cyromazine : études de génotoxicité in vitro

Remarque : Les effets énumérés ci-dessous sont réputés ou présumés se produire chez les

deux sexes, a moins d’indication contraire, auquel cas, les effets propres a chacun des sexes sont
séparés par un point-virgule. Sauf indication contraire, les effets sur le poids des organes sont
réputés ou présumés toucher tant le poids absolu que le poids relatif des organes par rapport au
poids corporel.

Etudes de génotoxicité in vitro

Etudes et espéces Résultats ou effets

Mutation inverse Négatif avec ou sans activation métabolique

Souches TA98, TA100, TA1535, TA1537 et TA1538 de
Salmonella typhimurium

Souche WP2 uvrA d’Escherichia coli

N de ’ARLA 2337320 et 1165104

Mutation inverse Négatif avec ou sans activation métabolique

Souches TA98, TA100, TA1535 et TA1537 de Salmonella
typhimurium

N° de ’ARLA 1198630

Mutation génique, conversion et recombinaison génique Négatif avec ou sans activation métabolique
mitotique

Souche D7 de Saccharomyces cerevisiae

N° de ’ARLA 1165105

Mutation directe Négatif avec ou sans activation métabolique
L5178Y TK+/- cellules de lymphome de souris

N° de ’ARLA 2337321

Mutation directe Négatif avec ou sans activation métabolique
L5178Y TK+/- cellules de lymphome de souris

N° de I’ARLA 1165102

Essai de mutation ponctuelle Négatif avec ou sans activation métabolique
Cellules embryonnaires pulmonaires V79 de hamster chinois

N° de ’ARLA 1165101

Dommage a I’ADN Négatif

Hépatocytes de souris CD-1 (& adulte)

N° de I’ARLA 1198633
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Etudes de génotoxicité in vitro

Etudes et espéces

Résultats ou effets

Synthése d’ADN non programmée
Hépatocytes de souris CD-1

N° de ’ARLA 1198633

Négatif

Synthése d’ADN non programmée
Hépatocytes de rat F344 (3)

N° de I’ARLA 1165098

Etude complémentaire

Négatif

Aberrations chromosomiques
Lymphocytes humains du sang périphérique

N° de ’ARLA 1165103

Etude complémentaire

Négatif avec ou sans activation métabolique

Tableau 9  Profil de toxicité de la cyromazine : études de génotoxicité in vivo

Remarque : Les effets énumérés ci-dessous sont réputes ou présumés se produire chez les

deux sexes, a moins d’indication contraire, auquel cas, les effets propres a chacun des sexes sont
séparés par un point-virgule. Sauf indication contraire, les effets sur le poids des organes sont
réputés ou préesumes toucher tant le poids absolu que le poids relatif des organes par rapport au

poids corporel.

Etudes de génotoxicité in vivo

Etudes et espéces

Résultats ou effets

Test de létalité dominante (gavage)
Souris Tif:MAGF (SPF)

N°de I’ARLA 1198631

Etude complémentaire
Négatif

678 mg/kg p.c. : mortalité de 3 & sur 20 dans les 24 heures suivant
I’administration

Test du micronoyau (gavage)

Souris Tif:MAGF (SPF) (cellules de moelle
0SSeuse)

N° de I’ARLA 1165097

Négatif

1 080 mg/kg p.c. : mortalité de 1 & dans les 72 heures suivant
I’administration (I’heure de la mort n’a pas été précisée)

Anomalies des noyaux (gavage)
Hamster chinois (cellules de moelle osseuse)

N°de ’ARLA 1198632

Etude complémentaire

Négatif

Spot test — injection intrapéritonéale

Etude complémentaire

Projet de décision de réévaluation - PRVD2020-02

Page 72




Annexe Il

Etudes de génotoxicité in vivo

Etudes et espéces

Résultats ou effets

Souris C57B1/6 9
Souris T-Stock &

N° de I’ARLA 1165100

Résultat non concluant

1 liée a la dose statistiquement significative de la fréquence des taches
exprimant des marqueurs récessifs chez les témoins concomitants, et non
chez les témoins historiques. Les données ont été jugées non concluantes,
car I’interprétation a été faussée par I’absence de témoins positifs et par la
diminution de la fonction reproductrice a la dose la plus élevée, ce qui s’est
traduit par un plus petit nombre d’observations.

> 300 mg/kg p.c. : | marquée de la survie des petits, 1 incidence des
taches pigmentées et blanches exprimant des marqueurs récessifs, 1 des
taches blanches au milieu de la région ventrale

600 mg/kg p.c. : | nombre de @ gravides, | nombre de portées, | taille
moyenne des portées, 1 taches pigmentées et blanches exprimant des
marqueurs récessifs, 1 taches blanches au milieu de la région ventrale
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Annexe IV Estimations de I’exposition par le régime alimentaire a la
cyromazine et des risques connexes

Tableau 1 Exposition aigué par le régime alimentaire a la cyromazine et risques
connexes
Exposition aigué a la cyromazine Exposition aigué a la cyromazine
. (aliments seulement) (aliments et eau)
(CEIYT (15 (P el Exposition Exposition
. a % DART? . 1 % DARf?
(mg/kg p.c./jour) (mg/kg p.c./jour)
Population générale - - - -
Nourrissons 0,0034 3% 0,0069 7%
Enfants de 1 a 2 ans 0,0071 7% 0,0081 8 %
Enfants de 3 a5 ans 0,0063 6 % 0,0071 7%
Enfants de 6 a 12 ans 0,0036 4% 0,0043 4%
Jeunes hommes de 13 a 19 ans 0,0025 3% 0,0032 3%
Hommes de 20 a 49 ans 0,0036 4% 0,0043 4%
Adultes de 50 a 99 ans 0,0029 3% 0,0037 4%
Femmes de 13 a 49 ans 0,0030 59 % 0,0039 78 %
! Exposition aigué indiquée au 958 centile.
2 Dose aigué de référence (DARf) = 0,1 mg/kg p.c. (groupes de population excluant les femmes de 13 a 49 ans); DARf =

0,005 mg/kg p.c. chez les femmes de 13 a 49 ans.

Tableau 2

I’utilisation de cyromazine

Exposition aigué par le régime alimentaire a la mélamine découlant de

Exposition aigué a la mélamine Exposition aigué a la mélamine
. (aliments seulement) (aliments et eau)
Groupe de population = =
Exp03|t|9n % DIT2 Exposmc_m % DIT2
(mg/kg p.c./jour)! (mg/kg p.c./jour)!

Population générale 0,024 12 % 0,027 14 %
Nourrissons 0,020 10 % 0,030 15%
Enfants de 1 a 2 ans 0,031 15 % 0,035 18 %
Enfants de 3 a5 ans 0,031 15 % 0,034 17 %
Enfants de 6 a 12 ans 0,022 11 % 0,025 12 %
Jeunes de 13 a 19 ans 0,019 10 % 0,022 11 %
Adultes de 20 a 49 ans 0,024 12 % 0,027 13 %
Adultes de 50 a 99 ans 0,024 12 % 0,027 14 %
Femmes de 13 a 49 ans 0,025 12 % 0,028 14 %
! Exposition aigué indiquée au 958 centile.
2 Dose journaliére tolérable (DJT) = 0,2 mg/kg p.c. (tous les groupes de population).

Tableau 3
connexes

Exposition chronique par le régime alimentaire a la cyromazine et risques

Exposition chronique a la

Exposition chronique a la

cyromazine cyromazine
Groupe de population (aliments seulement) (aliments et eau)
Exposition Exposition
(mg/kg p.c./jour) vl (mg/k(SJ p.c./jour) vl
Population générale - - - -
Nourrissons 0,0007 5% 0,0025 18 %
Enfantsde 142 ans 0,0019 14 % 0,0026 19 %
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Exposition chronique a la Exposition chronique a la
cyromazine cyromazine
Groupe de population (aliments seulement) (aliments et eau)
Exposition Exposition
(mg/kg p.c./jour) vl (mg/kg p.c./jour) vl

Enfants de 345 ans 0,0015 10 % 0,0020 14 %
Enfants de 6 4 12 ans 0,0012 9% 0,0016 12 %
Jeunes hommes de 13 & 19 ans 0,0008 6 % 0,0011 8%
Hommes de 20 4 49 ans 0,0011 8% 0,0015 11 %
Adultes de 50 & 99 ans 0,0014 10 % 0,0019 13 %
Femmes de 13 & 49 ans 0,0010 20 % 0,0015 30 %

1

49 ans); DJA = 0,005 mg/kg p.c./jour pour les femmes de 13 a 49 ans.

Dose journaliere admissible (DJA) = 0,014 mg/kg p.c./jour (tous les groupes de population, sauf les femmes de 13 a

Tableau4  Exposition chronique par le régime alimentaire a la mélamine découlant de
I’utilisation de cyromazine

Exposition chronique a la mélamine | Exposition chronique a la mélamine
. (aliments seulement) (aliments et eau)
Groupe de population = =
Exposmqn % DJT Exposmqn % DJT
(mg/kg p.c./jour) (mg/kg p.c./jour)
Population générale 0,0070 4% 0,0095 4%
Nourrissons 0,0045 2% 0,0137 7%
Enfantsde 1 a2 ans 0,0104 5% 0,0138 7%
Enfants de 3a 5 ans 0,0096 5% 0,0124 6 %
Enfants de 6 a 12 ans 0,0068 3% 0,0089 5%
Jeunes de 13 a 19 ans 0,0052 3% 0,0070 4%
Adultes de 20 a 49 ans 0,0068 3% 0,0093 5%
Adultes de 50 a 99 ans 0,0074 4% 0,0098 5%
Femmes de 13 a 49 ans 0,0069 3% 0,0093 5%

1 Dose journaliére tolérable (DJT) = 0,2 mg/kg p.c./jour (tous les groupes de population).
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Annexe V Sommaire des caractéristiques chimiques des résidus
presents dans les aliments

La cyromazine est un insecticide et larvicide qui perturbe la mue et la pupaison des insectes. Elle
est actuellement homologuée au Canada pour une application au sol sur des légumes et des
plantes ornementales. Les semences d’oignons traitées avec la cyromazine a I’extérieur du
Canada peuvent également étre importées aux fins d’utilisation dans I’Est du Canada.

La nature des résidus dans les denrées d’origine végétale est caractérisée d’apres les études de
métabolisation sur le céleri, la laitue pommée et les tomates. La principale voie métabolique
observée dans les cultures d’essai est la conversion de la cyromazine en mélamine par la rupture
du groupement cyclopropyle. Aux fins de I’application de la loi et de I’évaluation des risques, les
résidus dans les végétaux sont définis comme étant la cyromazine et la mélamine.

La nature des résidus dans les denrées d’origine animale est caractérisée d’apres les études
portant sur I’ampleur des résidus et leur métabolisation chez la chévre, le mouton et la poule. Les
résidus d’équivalents de cyromazine ont été en grande partie éliminés chez les animaux a qui on
a administré de la cyromazine marquée au *C par le régime alimentaire. Quant au reste des
résidus, les concentrations les plus élevées de radioactivité dans les tissus ont été détectées dans
le foie, les reins et les ceufs (chez la poule), et de faibles concentrations ont été détectées dans les
tissus et le lait. La cyromazine était le principal résidu présent dans les excréments et dans la
plupart des tissus. La mélamine a été détectée de fagon intermittente a des concentrations
significatives (> 10 % des résidus totaux radiomarques) dans les excréments et les tissus. Des
concentrations élevées de N-méthyl-cyromazine ont également été détectées dans le foie et les
excréments chez la chévre, mais non chez les autres espéces soumises a I’étude. La définition du
résidu aux fins de I’évaluation des risques est le composé d’origine cyromazine. Cette définition
repose sur les données tirées des études susmentionnées portant sur I’ampleur des résidus et leur
métabolisation (voir les détails ci-dessous). La définition du résidu aux fins de I’application de la
loi n’est pas nécessaire pour I’instant, car aucune limite maximale de résidus (LMR) canadienne
n’a éte fixée pour les denrées d’origine animale.

Un certain nombre de méthodes d’analyse, soit la chromatographie liquide couplée a la
spectrométrie de masse en tandem (CL-SM/SM), la chromatographie en phase gazeuse avec
détecteur thermo-ionique (CPG-DTI) et la chromatographie liquide a haute performance avec
détection UV (CLHP-UV), ont été mises au point pour analyser les résidus de cyromazine et de
mélamine dans les denrées d’origine végétale et animale. Ces méthodes sont jugées adéquates
pour la collecte de données sur les résidus et I’application de la loi. Les limites de quantification
varient, mais s’établissent généralement a 0,05 ppm pour la cyromazine et a 0,05 ppm pour la
mélamine (aprés ajustement pour tenir compte de la masse moléculaire de la cyromazine). Une
méthode faisant appel & la CLHP-UV a également été mise au point pour analyser la N-méthyl-
cyromazine dans les matrices végétales et animales avec une limite de quantification de 0,05 ppm
pour la plupart des matrices.

Les données sur la stabilité a I’entreposage a I’état congelé étaient adéquates pour les matrices
vegetales. Les résidus de cyromazine et de mélamine sont stables pendant une période allant
jusqu’a 24 mois dans les échantillons congelés de pomme de terre, de tomate, de haricot, de
graine de tournesol et de mangue. Il n’existait pas de données adéquates sur la stabilité a
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I’entreposage a I’état congelé pour les denrées d’origine animale. 1l est recommandé que toute
étude ultérieure présentée sur I’ampleur des résidus chez les animaux d’élevage soit
accompagnée de données connexes ou concomitantes sur la stabilité a I’entreposage a I’état
congelé.

Des données issues d’essais au champ controlés étaient disponibles pour le céleri, les
Iégumes-feuilles, les Iégumes-tiges et les légumes-fleurs du genre Brassica, les [égumes-feuilles,
les concombres, les melons, les champignons, les oignons, les poivrons et les pommes de terre.
Ces études sont jugées adéquates pour appuyer les homologations actuelles et les LMR en
vigueur. Les résidus combinés de cyromazine et de mélamine ne devraient pas dépasser les LMR
canadiennes dans ou sur les cultures d’essai lorsque la cyromazine est utilisée conformément au
mode d’emploi figurant sur I’étiquette. Des données sur les résidus étaient également disponibles
pour les tomates et les pommes de terre dans leurs formes transformées. Les facteurs de
transformation de la cyromazine et de la mélamine ont été dérivés des données et intégrés a
I’évaluation des risques associés a une exposition par le régime alimentaire. Les estimations des
résidus présents dans les cultures ont été fondées sur diverses sources selon la disponibilité et la
pertinence des données. Il peut notamment s’agir de données de surveillance de I’ACIA ou du
Pesticide Data Program de I’'USDA, des LMR canadiennes, des seuils de tolérance des
Etats-Unis ou des LMR du Codex.

Des études sur I’alimentation du bétail, sur I’application topique et sur I’épandage de fumier
(ampleur des résidus) étaient disponibles. Les études ont été réalisées conformément aux
utilisations de la cyromazine concernant le bétail dans d’autres pays, notamment aux Etats-Unis,
ou la cyromazine est utilisée comme additif dans les aliments pour la volaille ou en Australie et
en Nouvelle-Zélande, ou la cyromazine peut étre utilisée en application topique sur les moutons.
Au Canada, la cyromazine n’est pas utilisée sur le bétail ni sur les cultures destinées a la
consommation animale. D’apres les données existantes, les seuls résidus qui devraient étre
présents dans les denrées d’origine animale sont les résidus de cyromazine dans les produits issus
de la volaille et du mouton. La mélamine et la N-méthyl-cyromazine ne devraient pas étre
présentes a des concentrations significatives dans les denrées d’origine animale a la suite d’un
traitement & la cyromazine. Aux fins de I’évaluation des risques, les seuils de tolérance de I’EPA
des Etats-Unis ont été utilisés pour estimer les résidus de cyromazine dans la volaille, et les LMR
du Codex ont été utilisées pour estimer les résidus de cyromazine dans le mouton. A I’heure
actuelle, aucune LMR canadienne n’est établie pour les denrées d’origine animale.

L’ARLA disposait dans ses dossiers d’études menées sur des cultures de rotation en milieu isolé
et au champ. Rien n’indique que les résidus de cyromazine et de mélamine pourraient
s’accumuler dans les cultures de rotation plantées dans des champs préalablement traités avec de
la cyromazine. Des restrictions relatives au délai avant la plantation figurent sur les étiquettes
actuelles des produits contenant de la cyromazine afin de réduire le risque d’exposition a des
résidus indirects, et aucun autre changement n’est propose.

Dans I’ensemble, la base de données sur les caractéristiques chimiques des résidus est jugée
adéquate pour appuyer les utilisations homologuées de cyromazine au Canada.
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Annexe VI Evaluation du risque d’exposition professionnelle pour les personnes qui manipulent de la
cyromazine
Tableaul  Evaluation de I’exposition professionnelle des préposés au mélange, au chargement et a I’application et des
risques connexes (légumes et plantes ornementales)
Exposition
o Dose STJ ar voie Exposition par .
Culture Formulation Scénario @ Matériel max. (kg (ha/ crzjutanéel irF:haIatior?2 ME par,"‘;'e _ME par g ME combinée*
application . . cutanée inhalation
p.a./ha) jour) (mg/kg (mg/kg p.c./jour)
p.c./jour)
M/C en circuit fermé Rampe
et EPI de base; d'aspersion— | 027975 | 107 475 x 102 6,96 x 104 1053 7184 918
application & I’air Agriculteur
libre et EPI de base
M/C en circuit
fermé, EPI de base; : :
Pommes de WSP application a I'air 360 160 x 10 234 x10° 313 2135 A
terre (emballage libre et EPI de base Rampe
hydrosoluble) M/C en circuit fermé d’aspersion —
et EPI de niveau Spécialiste de la 0,27975
intermédiaire; A a lutte
partir d'une cabine antiparasitaire 360 4,19 x 108 3,02 x 10 1192 16 549 1112
fermée et EPI de
niveau
intermédiaire
Légumes- M/C en circuit
feuilles, fermé, EPI de niveau
légumes- WSP intermédiaire; Rampe
. (emballage TR , - 0,141 26 2,74 x 104 8,52 x 10 18 300 58 700 13 900
feuilles du hydrosoluble) application & I’air d’aspersion
genre Brassica, libre et EPI de
céleri niveau intermédiaire
MI/C en circuit
fermé, EPI de niveau
intermédiaire; ,Rampe 0,141 26 2,74 x 10 8,52 x 10 18300 58 700 13 900
application & I’air d’aspersion
libre et EPI de
Plantes WSP niveau intermédiaire
CGedérieur | hycrosolugey |  MC/Aencieuit | PUEERE 150
fermé, EPI de niveau - - 5,25 x 105 1,19 x 10°° 95 300 418 000 77 600
intermédiaire compression L/jour
manuelle 0,141
M/CIA en circuit Pulvérisateur a 150
fermé, EPI de niveau . - - 1,85 x 10 1,64 x 10 27 000 305 000 24 800
réservoir dorsal L/jour

intermédiaire
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Exposition
o Dose STJ par voie Exposition par .
Culture Formulation Scénario ,Matgrle_l max. (kg (ha/ cutanée! inhalation? ME par,"‘;'e _ME par g ME combinée*
d’application . . cutanée inhalation
p.a./ha) jour) (mg/kg (mg/kg p.c./jour)
p.c./jour)
M/C/A en circuit Pu;\:e;;seitgur 3800
fermé, EPI de niveau h : 4,44 x 108 1,01 x 103 1130 4940 917
- P compression L/jour
intermédiaire o
mécanique
M/C en circuit fermé
et EPI de niveau
intermédiaire;
application a I’air
libre et EPI de 3,24 x 102 3,26 x 104 154 15318 153
niveau intermédiaire
sans couvre-chef
résistant aux
produits chimiques
M/C en circuit fermé
et EPI de niveau Pulvérisateur
intermédiaire; . 0,141 20
VAR pneumatique
application & I’air
libre et EPI de 1,58 x 103 3,26 x 10 3167 15318 2624
niveau intermédiaire
avec couvre-chef
résistant aux
produits chimiques
M/C en circuit fermé
et EPI de base; A a
partir d’une cabine 2,11 x 10 1,76 x 105 23 696 283 688 21870
fermée et EPI de
base
Pulvérisateur &
compretsion L}Ji%r 3,68 x 10 8,30 x 10 136 000 596 000 111 000
WSP MJCIA en circuit Pul’\?:r’:;‘:t'éir : 755
Laitue de serre (emballage fermé et EPI de . : 0,099 : 1,30 x 10 1,15 x 10°° 38 400 434 000 35 300
. : s réservoir dorsal L/jour
hydrosoluble) niveau intermédiaire —
Pulvérisateur
manuel a 3800 ) 319 x100 7,10 x 10 1600 7040 1310
compression L/jour
mécanique
Pulvérisateur &
S main a 150 5 5
Plantes WSP M/C/A en circuit compression Liour 5,25 x 10 1,19 x 10 95 300 418 000 77 600
ornementales de (emballage fermé et EPI de P 0,141 !
. : g manuelle
serre hydrosoluble) niveau intermédiaire Pulvérisateur & 150
. : . 1,85 x 10 1,64 x 10 27 000 305 000 24 800
réservoir dorsal L/jour
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Exposition
A Dose STJ par voie Exposition par .
Culture Formulation Scénario ,Matgrle_l max. (kg (ha/ cutanée! inhalation? ME par,"‘;'e _ME par g ME combinée*
d’application . . cutanée inhalation
p.a./ha) jour) (mg/kg (mg/kg p.c./jour)
p.c./jour)
Pulvérisateur
manuel a 3800\ 4 44 x 10 1,01 x 10°3 1130 4940 917
compression L/jour
mécanique

Les cellules grisées indiquent les marges d’exposition (ME) qui sont inférieures a la ME cible de 1 000.
STJ = superficie traitée par jour, M/L = mélange et chargement, M/C/A = mélange, chargement et application, A = application, EPI = équipement de protection individuelle

EPI figurant sur I’étiquette : Citation 75 WP, une seule couche de vétements, vétement a manches longues, combinaison et gants résistant aux produits chimiques; Governor 75 WP, une
seule couche de vétements, vétement a manches longues et gants résistant aux produits chimiques
L Exposition cutanée (mg/kg p.c./jour) = (exposition unitaire par voie cutanée cutanée x STJ x dose maximale d’application x absorption cutanée de 27 %)/80 kg de poids corporel (p.c.)
2 Exposition par inhalation (mg/kg p.c./jour) = (exposition unitaire par inhalation x STJ x dose maximale d’application)/80 kg de p.c.
3 Toxicité a court et moyen termes : d’apres une DSENO de 5 mg/kg p.c./jour tirée d’une étude de toxicité pour le développement par voie orale chez le lapin. ME cible = 1 000.

4 ME combinée = DSENO/(EXPcutanée + EXPinnalation). ME cible = 1 000.

Tableau 2  Evaluation de I’exposition des préposés au mélange, au chargement et a I’application de cyromazine dans les
champignonnieres et des risques connexes (compost et terre de gobetage)
Exposition par E)_(positio_n pzar .
Culture Formulation Scénario Application Dose max. 2 voie cutanéel inhalation ME par,";"e _ ME par 2 ME combinée*
(g p.a./100 m?) 8 (mg/kg cutanée inhalation
(mg/kg p.c./jour) p.c./jour)
PHED,
M/C/A en circuit
WSP ouvert Mouillage
Compost (emballage pulverisateura | - abondant a faible 56,25 1,33 x 103 6,37 x 10% 3759 78 458 3587
hydrosoluble) main a_ pression
compression
manuelle,
EPI de base
PHED,
M/C/A en circuit
WSP ouvert Pulvérisateur a
Terre de (emballage pulverisateur a main a 14 4,91 x 103 2,31 x 10 1018 21671 972
gobetage h main a compression
ydrosoluble) .
compression manuelle
manuelle,
EPI de base

ME = marge d’exposition, M/C/A = mélange, chargement et application, EPI = équipement de protection individuelle, PHED = Pesticide Handlers Exposure Database
EPI de base : une seule couche de vétements, vétement a manches longues et gants résistant aux produits chimiques.
! Exposition par voie cutanée (mg/kg p.c./jour) = (unité d’exposition cutanée [ug/kg p.a. x 0,001 (ug — mg) x 744 m?/jour [compost : quantité de compost requis pour une

superficie de 744 m? de couches de champignons; terre de gobetage : superficie traitée par jour par un travailleur dans une champignonniére] x dose maximale d’application [g
p.a./ 100 m?] x 0,001 [g — kg] x 27 % d’absorption cutanée]/80 kg poids corporel (p.c.).
2 Exposition par inhalation (mg/kg p.c./jour) = (unité d’exposition par inhalation [ug/kg p.a. x 0,001 (ug — mg) x 744 m?/jour [compost : quantité de compost requis pour une
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superficie de 744 m? de couches de champignons; terre de gobetage : superficie traitée par jour par un travailleur dans une champignonniére] x dose maximale d’application [g

p.a./100 m?] x 0,001 [g — kg]1/80 kg p.c.
3 A court et a moyen terme : d’aprés une DSENO de 5 mg/kg p.c./jour tirée d’une étude de toxicité pour le développement par voie orale chez le lapin. ME cible = 1 000.

4 ME combinée = DSENO/(EXPcutan¢e + EXPinhatation), ME cible pour la toxicité a court et moyen termes = 1 000.

Tableau 3 Evaluation de I’exposition des préposés au mélange, au chargement et & I’application de cyromazine et des
risques connexes (plantation de semences d’oignon traitées)

Dose Taux de semis Dose ME par
Culture Formulation Etude Scénario ety (kg de ST'J max. voie - ME par 1 M.E -
(g p-a./kg de semences/ha) | (ha/jour) (kg cutanée! inhalation combinée
semences) p.a./ha)
Semences WSP N° de Chargement
d’oignon (emballage I’ARLA 15715533, geme 50 4 12,94 0,2 379 1872 Sills
(bulbes secs) hydrosoluble) mais et plantation
?ﬁge?]f)ens WsP N° de Chargement
019 (emballage I’ARLA 15715533, geme 50 7 0,45 0,35 6 985 34494 5809
(oignons hydrosoluble) mais et plantation
verts)

Les cellules grisées indiquent les marges d’exposition (ME) qui sont inférieures a la ME cible de 1000.

STJ = superficie traitée par jour, EPI = équipement de protection individuelle

EPI de base : une seule couche de vétements, vétement a manches longues et gants résistant aux produits chimiques.

1 A court et & moyen terme : d’aprés une DSENO de 5 mg/kg p.c./jour tirée d’une étude de toxicité pour le développement par voie orale chez le lapin. ME cible = 1 000.
2ME combinée = DSENO/(EXPcutanée + Expinhalation), ME cible = 1 000.

3EPI : une seule couche de vétements et des gants résistant aux produits chimiques.

495¢ centile de la taille d’une exploitation agricole d’oignons (bulbes secs), selon les données du Recensement de I’agriculture de 2016 de Statistique Canada.

595¢ centile de la taille d’une exploitation agricole d’oignons verts, selon les données du Recensement de I’agriculture de 2016 de Statistique Canada.
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Annexe VII  Evaluation des risques professionnels aprés traitement & la cyromazine

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

Valeurs de RFFA Estimations jour 0
Dose Int. N CT ME* DS
Gl (kg/ha) RIS (jours) LTI (cm?heure)* | Max. | Dissip. | RFFAq? Exp.® (cible = (jours)®
1 000)
Irrigation manuelle
entrainant un contact 1750 50,6 99 22
avec le feuillage
Pommes de terre 0,27975 2 6 Epuration 1100 25 % 10 % 1,07 31,8 157 18
Dépistage 210 6,07 823 2
Désherbage manuel 70 2,02 2470 0,5
. Irrigation (manuelle) 1750 31,1 161 18
Leégumes- Récolte manuelle 1100 19,6 256 13
Iég:f]‘q‘;'s'ﬁfejit“es 0.141 5 ; Repiquage 230 5% | 10% | 066 4,09 1220 05
du genre ] Dépistage 210 3,74 1340 0,5
Brassica Eclaircissage, 70 1,25 4020 0,5
désherbage manuel
Irrigation (manuelle) 1750 31,1 161 18
Récolte manuelle 1100 19,6 256 13
Céleri 0,141 5 7 Repiquage 230 25% | 10% | 0,66 4,09 1220 0,5
Dépistage 210 3,74 1340 0,5
, Eclaircissage, 20 125 4020 05
désherbage manuel
Eboutonnage, récolte
manuelle, taille 4000 71,15 70 26
manuelle
Irrigation (manuelle) 1750 31,13 161 18
Plantes
vy
I"extérieur pour 0,141 5 7 \t/ege_taux culttlves en t 25% | 10% 0,66
- ots, pincement, suppor
'ilgﬂfg‘ézﬂggeie PO végétaux o 230 4,09 1220 05
tuteurage, dépistage,
repiquage, désherbage
manuel
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Valeurs de RFFA Estimations jour 0
Dose Int. A CT ME* DS
Gl (kg/ha) RIS (jours) LTI (cm?heure)t | Max. | Dissip. | RFFAo? Exp.®? (cible = (jours)®
1 000)
Plantes Irrigation 1750 31,13 161 18
ornementales
d o oM | 0,141 5 7 Toutes les autres 230 25% | 10% | 0,66 109 L 220 05
production de activites
fleurs coupées
Laitue de serre 0,099 4 7 Toutes les activités 230 25 % 0% 0,99 6,15 813 Sans objet
Eboutonnage, récolte
manuelle, taille 4000 158 32 149
| manuelle
Onggaetz los Irrigation (manuelle) 1750 69,11 72 113
A Déplacement de
e | 014 6 7 végétaux cultivés en 25% | 23% | 146
production de pots, pincement, support
fleurs coupées de végétaux ou 230 9,08 550 26
tuteurage, dépistage,
repiquage, désherbage
manuel,
Plantes
ornementales de
dostingos 1o 0,141 6 7 Toutes les activités 230 25% | 23% | 146 9,08 550 26
production de
fleurs coupées

Les cellules grisées indiquent les marges d’exposition (ME) qui sont inférieures a la ME cible de 1 000.
NAPS = nombre d’applications par saison, Int. = intervalle entre les applications, CT = coefficient de transfert, RFFA = résidus foliaires a faible adhérence, Max. = valeur
maximale des RFFA en pourcentage de la dose, Dissip. = pourcentage de dissipation par jour, RFFAe = RFFA au jour 0 (ug/cm?), Exp. = exposition (ug/kg p.c./jour), DS = délai

de sécurité

L Coefficients de transfert de I’ARTF (n° de I’ARLA 2115788).
2RFFAo (g/cm?) = valeur maximale des RFFA (25 %) x dose maximale d’application (kg p.a./ha) x 10 (kg p.a./ha — pg/cm?). RFFA (applications multiples) = RFFAn.1 -

(RFFAn1 x taux de dissipation) + RFFAo, ou n = NAPS.

3 Exposition cutanée (mg p.a./kg p.c./jour) = (RFFA (ug/cm?) x CT [cm?/heure] x durée des travaux [8 heures] x absorption cutanée [27 %] x 0,001 [facteur de conversion])/poids

corporel (80 kg)

4D’aprés une DSENO cutanée de 5 mg/kg p.c./jour pour une exposition a court, 8 moyen et a long termes tirée d’une étude de toxicité pour le développement par voie orale chez le
lapin. ME cible =1 000.
5Jour auquel la ME cible de 1 000 est atteinte.
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Tableau 2 Exposition par voie cutanée apres traitement du sol
Dose maximale Concentration Facteur Superficie? Exposition par ME par voie
d’application dans le sol d’adhérence! '?sz) voie cutanée® cutanée?
(kg p.a./ha) (mg p.a./kg de sol) | (mg de sol/cm?) (mg/kg p.c./jour) | (cible =1 000)
Travailleur commercial dans une champignonniére — couche de compost
5,67 5 0,60 3300 3,34 x 10 149 645

1Tiré du document Risk Assessment Guidance for Superfund de I’"EPA des Etats-Unis (2004). Valeur tirée du scénario d’exposition selon I’échelonnement des activités : poseur de
tuyaux (sol humide), moyenne géométrique.

2 Surface de la peau exposée (téte, mains, avant-bras). Valeur tirée du document Risk Assessment Guidance for Superfund de I’EPA des Etats-Unis (2004).

3 Exposition cutanée (ug/kg p.c./jour) = concentration dans le sol x facteur d’adhérence x facteur de conversion (1 x 106 kg de sol en mg) x superficie x 1 événement/jour x
facteur d’absorption cutanée (0,27)/poids corporel (80 kg).
4D’aprés une DSENO cutanée de 5 mg/kg p.c./jour pour une exposition a court terme tirée d’une étude de toxicité pour le développement par voie orale chez le lapin. ME cible =

1000.
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Annexe VIl  Evaluation de I’exposition globale & la cyromazine en milieu
résidentiel et des risques connexes
Tableau 1 Exposition a la cyromazine aprés traitement sur des plantes ornementales
cultivées a I’extérieur en milieu résidentiel
. . Exposition
. . RFFA cT | Durée Poids cutanée ME
Scénario Stade de vie d’exposition | corporel .
(ug/cm?)t | (cm?/heure)? (mg/kg cutanée*
(heure) (kg) ; g
p.c./jour)
Adultes 1700 1 80 0,0038 1322
Arbres Jeunes de 11 a < 16 ans 0,659 1400 0,5 57 0,0022 2288
Enfants de 6 a < 11 ans 930 0,5 32 0,0026 19725

RFFA = résidus foliaires a faible adhérence, ME = marge d’exposition

Lvaleur maximale de RFFA apres 5 applications a 7 jours d’intervalle, sur des plantes ornementales d’extérieur.

2 Coefficients de transfert (CT) tirés de la section 4 « Gardens and Trees » du document Standard Operating Procedures for

Residential Pesticide Exposure Assessments de I’EPA (2012b).

3 Exposition = RFFA (ug/cm?) x 0,001 (mg/ug) x absorption cutanée (27 %) x CT x durée d’exposition/poids corporel.

4 Adultes et jeunes : D’aprés une DSENO de 5 mg/kg p.c./jour tirée d’une étude de toxicité pour le développement par voie orale
chez le lapin; ME cible = 1 000. Enfants : DSENO de 51 mg/kg p.c./jour tirée d’une étude de reprotoxicité par le régime

alimentaire chez le rat; ME cible = 300.

Tableau 2  Evaluation de I’exposition globale et des risques connexes
Sous- Exposition en milieu | Exposition par le Exposition ME3globale
opulation Scénario résidentiel* régime alimentaire totale? (cible =1 000)
pop (mg/kg p.c./jour) (mg/kg p.c./jour) | (mg/kg p.c./jour) | (enfants =300)
Adultes de 0,0038 0,0017 0,0053 912
16 ans ou plus
Adolescentsde | o 0,0022 0,0015 0,0037 1357
11a<16ans
Enfants de 6 a 0,0026 0,0018 0,0044 11629
<11 ans

ME = marge d’exposition

L Exposition totale découlant des activités aprés traitement en milieu résidentiel. Voir le tableau 1 de I’annexe VIII.

2 Exposition totale découlant de I’exposition par voie cutanée en milieu résidentiel et de I’exposition chronique par le régime

alimentaire.

3 ME = DSENO/exposition totale. D aprés les critéres d’effets globaux. Adultes et jeunes : D’aprés une DSENO de 5 mg/kg
p.c./jour tirée d’une étude de toxicité pour le développement par voie orale chez le lapin; ME cible = 1 000. Enfants : DSENO
de 51 mg/kg p.c./jour tirée d’une étude de reprotoxicité par le régime alimentaire chez le rat; ME cible = 300.
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Annexe IX Evaluation environnementale
Tableaul  Devenir et comportement de la cyromazine et de la mélamine dans
I’environnement
Propriété Substan(;e d Valeur Fraais d_e Commentaires el
I’essai transformation I’ARLA
Transformation abiotique
Hydrolyse Cyromazine Milieu acide Majeurs La cyromazine est 1198611
TDso= 103 jours a 70 °C : 2-amino-4- stable a I’hydrolyse
50 °C cyclopropylamino- | dans des conditions
TDso = 8,04 jours & 6-hydroxy-s-triazine | environnementales
70 °C représentant 76 % pertinentes.
de la radioactivité
Milieu basique appliquee (RA)
TDso= 81,5 jours a )
70 °C Mineurs
70 °C : 2-amino-4-
cyclopropylamino-
6-hydroxy-s-triazine
représentant 9 % de
la RA;
2-
cyclopropylamino-
4, 6-dihydroxy-s-
triazine représentant
4 % de laRA
Phototrans- Cyromazine La phototransforma- Majeurs, irradiés Ne devrait pas 1198612
formation dans tion était semblable Sols humides : constituer une voie
le sol dans les échantillons Résidus non de dissipation
témoins dans extractibles (RNE) : | importante pour la
I’obscurité et dans les 23 % RA cyromazine.
échantillons irradiés.
Sols secs :
RNE : 18 % RA
Majeurs,
obscurité
Sols humides :
RNE : 26 % RA
Sols secs :
RNE : 20 % RA
Sols humides, irradiés | Majeurs, irradiés La photolyse dans le | 2861358
TDso = 28 jours sans Sols humides : sol n’est pas une
RNE Mélamine : 54 % voie de dissipation
RA importante de la
TDso= 99,6 joursavec | RNE : 32,9 % RA cyromazine.
RNE
Sols secs :
Mélamine : 14,7 %
RA
RNE : 14,2 % RA
Mineurs, obscurité
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Propriété SUIDSEIES & Valeur PITEClE €6 Commentaires el
I’essali transformation I’ARLA
Sols humides :
Mélamine : 1,3 %
RA
RNE : 8,7 % RA
Phototrans- CGA 72662 Irradiés Irradiés La photolyse en 1198613
formation dans Sensibilisés Sensibilisés avec de | milieu aqueux n’est
I’eau TDso= 9,8 heures I’acétone a1 % pas une voie de
tRevor* = 80,8 heures dissipation
(soit 3,4 jours) Majeur importante de la
Mélamine : 54 ppm | cyromazine, mais
Non sensibilisés peut contribuer a la
Aucune dissipation dissipation de cette
observée. substance dans la
zone photique.
Témoin dans
I’obscurité
Aucune dissipation
observée.
Biotransformation dans le sol
Biotransfor- 4C- Sol de loam sableux a Majeurs La cyromazine est 2767394
mation dans un | cyromazine 25 °C Mélamine : 62,3 % | légerement
sol aérobie TDso = 25,5 jours RA persistante.
_ ; NOA 435343 :
IE%(())I)}M Jours 14,7 % RA La mélamine avait
_ : RNE : 10 % RA conservé plus de
tRevor = 42,6 jours CO;:143%RA | 60 % de RA 4 la fin
de I’étude.
4C- Sol de loam limono- Majeurs La cyromazine est 2767390
cyromazine argileux, Marsillargues | Mélamine : 74,5 % | légérement
TDso = 38 jours RA persistante.
TDgo = 146 jours
(EVOI)! Mineurs La mélamine avait
tRevor! = 43,8 jours RNE : 7,4 % RA conservé 74,5 % de
CO2:72%RA RA alafinde
I’étude.
18 acres de loam Majeurs La cyromazine est
argilo-sableux Mélamine : légerement
TDso = 42,6 jours 46,6 % RA persistante.
TDgo = 222 jours RNE : 25,0 % RA
(CPODP)! La mélamine avait
t1; lente = 78,4 jours Mineurs conservé plus de
CO2: 7,3%RA 40 % de RA a la fin
de I’étude.
4C- Sol de loam/loam Majeurs La Cyromazine est 2767393
cyromazine limoneux a 20 °C, Mélamine : 73,1 % non persistante.
Gartenacker RA
TDso = 2,25 jours RNE : 18,8 % RA La mélamine avait
TDgo = 21,3 jours C0O2:32,5%RA conservé plus de
(EVOI)! 40 % de RA a la fin
tRevorl = 6,41 jours de I’étude.
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Propriété SR Valeur PIRTELHL Commentaires NPR
I’essai transformation I’ARLA
14C- Sol de loam/loam Majeurs
cyromazine limoneux a 10 °C, Mélamine : 81,5 %
Gartenacker RA
TDso = 5,33 jours RNE : 13,7 % RA
TDgo = 17,7 jours C0O,:12,6 % RA
(CSPO)!
Le résultat de
I’incubation a 10 °C ne
sera pas utilisé pour la
caractérisation du
devenir.
Biotransfor- 14C- Sol de loam sableux a Majeurs La cyromazine est 2767397
mation dans un | cyromazine 25 °C, Hanford (73 % Mélamine : 35,8 % | modérément
sol anaérobie de sable; 22 % de RA persistante dans les
limon; 50 % d’argile; sols aérobies.
pH 6,7; teneur en CO = | Mineurs
0,32 %; capacité CO2:1,6 % RA La mélamine
d’échange cationique : | RNE : 6,7 % RA continuait
4,8) Inconnu : 2,2 % RA | d’augmenter a la fin
de I’étude.
TDso =104 jours
TDgo = 345 jours
(CSPO)!
Biotransformation en milieu aquatique
Biotransfor- [*C-triazine] Systéeme eau du Rhinet | Majeurs La cyromazine est 2767391
mation dans cyromazine sol d’argile limoneuse Mélamine : 20,6 % | persistante dans le
les systéemes (4,2 % dargile; 45,5% | RA systéme entier.
eau-sédiments de limon; 50,3 % de
aérobies sable; pH 7,4; teneur en
CO=0,9%)
Milieu aérobie & 25 °C
Systéme entier :
TDso = 258 jours
TDgo = 857 jours
(CSPO)!
Systéme d’étang et Majeurs La cyromazine est
sédiments d’un étang Mélamine : 38,0 % | modérément
(2,5 % d’argile; 25,3 % | RA persistante dans le
de limon; 72,2 % de systéme entier.
sable; pH 7,2; teneur en
CO =5,4%)
Milieu aérobie a 25 °C
Systeme entier :
TDso =105 jours
TDgo = 348 jours
(CSPO)!
14C- Suisse; systeme eau du | Majeurs La cyromazine est 2767398
cyromazine Rhin-sédiments (9,45 % | RNE : 12,1 % RA Iégérement
d’argile; 31,82 % de persistante dans la
limon; 58,73 % de Mineurs phase aqueuse.
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Propriété Substance Valeur Produits de Commentaires N° de
P I’essai transformation I’ARLA
sable; pH 7,7) Mélamine : 3,46 %

Phase aqueuse :
TDsp = 15,9 jours
TDgo = 234 jours
(CPODP)!

t% lente = 112 jours

Systeme entier :
TDso = 253 jours
TDgo = 841 jours
(CSPO)!

RA
CO,:7,6 % RA

La cyromazine est
persistante dans le
systeme fluvial
entier.

Suisse; systeme eau
d’étang-sédiments
(25,29 % d’argile;
58,18 % de limon;
16,53 % de sable;
pH 7,24)

Phase aqueuse :
TDsp = 12,8 jours
TDgo = 477 jours
(EVOI)!

tRevorlt = 143 jOUI‘S

Systeme entier :
TDso = 462 jours
TDgo=1 799 jours
(CSPO)!

t¥2 lente = 576 jours

Majeurs
RNE : 12,86 % RA

La cyromazine n’est
pas persistante dans
la phase aqueuse.

Mineurs
Mélamine : 3,43 % | La cyromazine est
RA persistante dans le

C0O2:5,25 % RA systeme fluvial

entier.

Biotransformation dans des
systémes eau-sédiments

anaérobies

Aucune étude de biotransformation menée avec la cyromazine dans des systemes
anaérobies eau-sédiments n’était disponible aux fins d’examen.

Mobilité

Adsorption et
désorption
dans le sol

14C- Cyromazine La cyromazine est considérée comme ayant | 1148762
cyromazine Quatre types de sols : une mobilité faible a trés élevée dans les
Kq=0,47 a 47,56 ml/g; | sols étudiés.
Keo =59,03 &
1698 mi/g
14C- Cyromazine La cyromazine est considérée comme ayant | 1198614
cyromazine Quatre types de sols : une mobilité modérée a tres élevée dans les
K¢=10,52 a 17 ml/g; sols étudiés.
Kcop = 40,2 a183 mI/g
14C- Cyromazine La cyromazine est considérée comme ayant
cyromazine Trois types de sols : une mobilité faible a élevée dans les sols
Ke=1,44 36,77 ml/g; étudiés.
o Kcor = 96 2 521 mifg — ___ 2861358
-mélamine | Mélamine La mélamine est considérée comme ayant
Trois types de sols : une mobilité modérée a élevée dans les sols
Kq=1,45 45,50 ml/g; étudiés.
Kcop =97 a423 mI/g
NOA 435343 | NOA 435343 Le NOA 435343 est considéré comme 2767402
Trois types de sols : ayant une mobilité modérée a tres élevée
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Propriété Substan(;e e Valeur PrEells d_e Commentaires NPR
I’essali transformation I’ARLA
Kq=10,35 a 3,35 ml/g; dans les sols étudiés.
Keo =24,83 2
116,2 mi/g
Lessivage sur | Cyromazine Colonnes de sol 1198616
colonnes de marquée au comprenant quatre
sol 14C appliquée | types de sols :
sous forme
d’une Collombey, Suisse (sol | >30cm
formulation sablonneux)
50 SP a une
dose Lakeland, Floride, 16 cm
correspondant | Etats-Unis (sol
a 5 kg/ha de sablonneux)
cyromazine
Les Evouettes, Suisse 14 cm
(loam limoneux)
Vetroz, Suisse (loam 18 cm
sableux)
Lixiviat :
Collombey = 32,7 %
RA
Lakeland < 0,5 % RA
Les Evouettes < 0,5 %
RA
Vetroz < 0,5 % RA
Cyromazine Résidus vieux de 1206424
vieillie 28 jours, lessivés
marquée au pendant 16 jours avec
14C, appliquée | 200 mm d’eau sur
aune dose de | 2 types de sols: Cyromazine : Mélamine :
5 mg/kg, et 0a2cm=19,1% Collombey =
incubée Collombey, Suisse (sol | RA 65,6 % RA
pendant sablonneux) 18220cm=9,4%
28 jours en RA
conditions
aérobies, dans | Les Evouettes, Suisse 0a2cm=233% Les Evouettes =
I’obscurité, a (loam limoneux) RA 55,2 % RA
75 % de la
capacité RNE :
d’humidité au Collombey =
champ a 34,6 % RA
25+1°C

Lixiviat :
Collombey = 0,37 %
RA

Les Evouettes =
0,06 % RA

Les Evouettes =
51,9 % RA
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Propriété Substan(;e e Valeur PrEells d_e Commentaires NPR

I’essai transformation I’ARLA
Cyromazine Résidus vieux de 1198615
vieillie 30 jours, lessivés
marquée au pendant 45 jours avec
14C, appliquée | 571,5 mm d’eau sur
a des doses de | 2 types de sols : Cyromazine :
2,8 et 44,4 % RA dans le
4,2 mg/kg, et Collombey, Suisse (sol | sol
incubée sablonneux) 0a6écm=153%
pendant RA
30 jours en
conditions Les Evouettes, Suisse 94,6 % RA dans le
aérobies, dans | (loam limoneux) sol
I’obscurité, a 0a6cm=58,7%
75 % de la Lixiviat :
capaciteé Collombey = 51,0 % RNE :
d’humidité au | RA Collombey =
champ a Cyromazine =18 % RA | 23,9 % RA
25+1°C Mélamine = 29 % RA

Les Evouettes < 0,1 % | Les Evouettes =
RA 55,9 % RA

Cyromazine Champ de tomates de Sol La cyromazine etla | 2767403
sous forme de | 2 acres dans le comté Cyromazine : mélamine peuvent
préparation de Hillshorough, en 0alscm=106a étre lessivées dans
Trigard 75SWP | Floride, avec irrigation | 47,2 pg/kg un sol sablonneux.
appliquée par | constante d’ao(t a
rampe novembre Mélamine :
d’aspersion sur 0alscm=10,7a
des tomates a Eau souterraine 76,1 pg/kg

raison de
6x140¢g
p.a./ha

Cyromazine = aucune
quantité n’a été détectée
Mélamine = 0,1 4 0,21
ug/L (4 échantillons sur
290)

15a30cm=10,92a
27,8 ug/kg

Volatilisation

Etude non requise compte tenu de la faible pression de vapeur (3,19 x 10 Pa a 25 °C) et de la
constante de la loi de Henry (2,8 x 10" Pa-m3/mol & 20 °C).

Etudes en conditions naturelles en milieu terrestre

Dissipation en
conditions
naturelles a
quatre sites
canadiens :
Plattsville et
Cambridge en
Ontario; Truro
et Kentville en

Cyromazine
appliquée sous
forme de
préparation
Trigard
(Governor)

75 WP,
d’abord & une
dose

Plusieurs parcelles de
sol nu dans 4 zones de
cultures de la pomme
de terre du Sud de
I’Ontario et de la région
maritime de la
Nouvelle-Ecosse, au
Canada

TDso de la

Majeurs

La cyromazine a été
principalement
détectée dans les
carottes de sol
prélevées dans les
30 premiers cm, et,
parfois, a une
profondeur de

Nouvelle- d’application cyromazine = 58, 68,9, | 90 cm.

Ecosse de 280 g 81,2 et 90,1 jours La mélamine a été
p.a./ha et (CSPO)! dans les détectée dans
476 g p.a./ha, | 4 zones, I’ensemble du profil
et ensuite & respectivement. pédologique
une dose La rémanence était (jusqu’a une
d’application faible (variant de 15 a profondeur de
de 280 g 25 % des 120 cm), mais la
p.a./ha concentrations initiales | plupart des résidus

La cyromazine est
modérément
persistante dans les
conditions
naturelles en milieu
terrestre.

782355,
782356,
1158191
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Propriété Substan(;e e Valeur PrEells d_e Commentaires NPR
I’essai transformation I’ARLA
de cyromazine). se trouvaient dans
les 45 premiers cm.

Dissipation au | Trigard 75WP | Parcelles de sol a York, | La cyromazine n’a 1159661
champ, Etats- | appliqué a une | au Nebraska (argile pas pénétré au-dela
Unis, dans des | dose exagérée | limoneuse), aux de la carotte de sol
écorégions de 5,6 kg/haa | Etats-Unis. Aucune de 15 cm.
représentatives | raison d’une rémanence importante
des conditions | seule n’est prévue. Des résidus de
observées au application, mélamine ont été
Canada puis de deux Demi-vie de la détectés jusqu’a une

applications cyromazine : profondeur de

(superposées) | Une seule application = | 45 cm, soit la

au coursde la | 244 jours profondeur de sol la

deuxieme Double application = plus élevée

année) 204 jours analysée.
Dissipation au | Trigard 75WP | Application sur des Des traces de La cyromazine est 2861358
champ,Thessa- | appliqué a une | parcelles de sol nu de résidus de modérément
loniki, Gréce dose de loam sableux pendant cyromazine et de persistante et la

300 g p.a./ha | 2 ans (2001 a 2003) mélamine ont été mélamine est
dans 400 L/ha détectées a une Iégérement
d’eau Demi-vie au cours de la | profondeur de 50 a | persistante dans les

Dissipation au
champ,
Massalaves,
Valence,
Espagne

premiére saison :
Cyromazine = 61 jours
Mélamine = 31 jours

70 cm dans le sol.

conditions au
champ.

Application annuelle au
début de I’été au cours
des 4 saisons suivantes

Dissipation au cours de
la premiére année :
TDso =51 jours

TDgo = 169 jours

Des résidus de

cyromazine ont été
détectés jusqu’a une

profondeur de

30 cm dans le sol, et

des résidus de

mélamine, jusqu’a
une profondeur de
100 cm dans le sol.

La cyromazine est
modérément
persistante.

Etudes en conditions naturelles en milieu aquatique

Dissipation en
conditions
naturelles en
milieu
aquatique

Aucune étude sur la dissipation de la cyromazine en conditions naturelles en milieu aquatique n’a été
présentée, et les données sur ce mode de dissipation ne sont pas requises.

Bioconcentration et bioaccumulation

Bioconcentra-
tion dans les
poissons

14c_

CGA 72662 a
raison de

1 mg/L dans
des conditions
statiques et
d’écoulement
continu

Facteur de
bioconcentration pour
I’organisme entier a
I’état stationnaire : <1
pour le filet, les
visceres et le poisson
entier, respectivement,
dans des conditions
d’essai statiques et
d’écoulement continu

Le potentiel de

bioaccumulation de

la mélamine a un

log Keede -0,4 n’a

pas été étudié.

Aucun potentiel de
bioaccumulation
dans le biote.

1198715

RNE = résidus non extractibles; RA = radioactivité appliquée; CO = carbone organique
1 Modeles cinétiques : CSPO = cinétique de premier ordre; EVOI = équation de vitesse d’ordre indéterminé; CPODP = cinétique

de premier ordre double en paralléle.
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Tableau 2a  Evaluation du potentiel de lessivage de la cyromazine selon le systéme de
classification de Cohen et coll. (1984)
Critéres de Cohen et coll. Répond aux
Propriété (1984) indiquant un potentiel Valeur critéres de
de lessivage lessivage

Solubilité dans I’eau > 30 mg/L 1 300 mg/L Oui

Ky < 5 et habituellement < 1 ou 2 Kq=0,47 2 47,52 mi/g Non

Keo <300 Keo = 40,2 a1 698 ml/g Non

Consta’nte de la loi < 10 atm-m?*/mol 5,956 x 10 Pa-m3/mol Oui

d’Henry
Chargée négativement

PKa (entiérement ou partiellement) a 5,22a420°C Non
pH ambiant

Demi-vie de la > 20 semaines Stable oui
réaction d’hydrolyse (> 140 jours)
Demi-vie de la > 1 semaine

phototransformation : Stable Oui

(> 7 jours)
dans le sol
Demi-vie dans le sol >2.a3 semaines 73 jours Oui

(>14 a 21 jours)

Tableau 2b  Evaluation du potentiel de lessivage de la mélamine selon le systéme de
classification de Cohen et coll. (1984) (1984)

Critéres de Cohen et coll. Répond aux
Propriété (1984) indiquant un potentiel Valeur?! critéres de
de lessivage lessivage
Solubilité dans I’eau > 30 mg/L 4 850 mg/L Oui
Kqg <5 et habituellement <1 ou 2 Kq= 1,452 5,50 ml/g Oui
Keo <300 Kcor= 97 4423 ml/g Oui et non
Consta’nte de la loi < 10 atm-m?*/mol 5,956 x 10 Pa-m3/mol Oui
d’Henry
Chargée négativement
PKa (entiérement ou partiellement) & 5a25°C Non
pH ambiant
Demi-vie de la > 20 semaines Stable Oui
réaction d’hydrolyse (> 140 jours)
Demi-vie de la .
. > 1 semaine .
phototransformation : Sans objet
(> 7 jours)
dans le sol
Demi-vie dans le sol > 2 a3 semaines 135, 194 et 214 jours Oui

(> 14 a 21 jours)

! Mélamine : Ebauche d’évaluation préalable. Environnement et Changement climatique Canada, Santé Canada, 2016.
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Tableau 3  Facteurs d’incertitude de I’ARLA et niveaux préoccupants
s Facteur d’incertitude .
, . " Critere Niveau
Groupe d’organismes Exposition 4 selon la DLso, la CLso ou .
effet | préeoccupant
a CEsg
Lombrics Aigué Clso 0,5 1
Abeilles Aigué DLso ou Clsg Aucun 0,4
Insectes utiles Aigué DALsp Aucun 2
Algue par L Ds, 0.1 1
voie orale
N DLso sur
Algge_par le 5 jours (CLso
. - régime : 0,1 1
Oiseaux et mammiféres . . convertie en
alimentaire
dose)
DSEO (CSEO
Chronique convertie en Aucun 1
dose)
Plantes vasculaires Aigué CE»s Aucun 1
Plantes aquatiques, Aigué CEso 0,5 1
invertébrés pélagiques et .
invertébrés benthiques Chronique CSEO Aucun 1
. Aigué CLso 0,1 1
Poisson Chronique CSEO Aucun 1
Aigué ( g's‘ssgn) 0,1 1
Amphibiens P
. CSEO
Chronique : Aucun 1
(poisson)
Tableau4  Toxicité de la cyromazine et de mélamine pour les espéces terrestres non
ciblées
. . T Valeur du critere Degré de N° de
Organisme Exposition Substance a I’essai deffet toxicitel PARLA
Invertébrés
Cyromazine (pureté | CLso > 1000 mg Aucune 1047923
de 92,6 %) p.a./kg de sol classification
Mélamine (pureté CLso > 1 000 mg/kg Aucune 2861359
Aigué, 14 jours de 99,0 %) de sol classification
Mélamine (pureté CLso > 19,68 mg/kg Aucune 1148709
de 99,8 %) de sol (la plus forte classification
concentration mise a
I’essai)
Lombric Chronique Cyromazine (pureté | CSEO a 28 jours = Aucune
(Eisenia foetida) de 78 %) 1 000 mg p.a./kg classification
(d’apreés la mortalité
et la biomasse des
adultes) 2767404
CSEO a 56 jours =
333 mg p.a./kg
(d’aprés le nombre de
petits)
Mélamine (pureté CSEO a 28 jours = Aucune 2767405

Projet de décision de réévaluation - PRVD2020-02

Page 94




Annexe IX

Organisme Exposition Substance a I’essai Wl el BT Deg.rejz de N° de
d’effet toxicité! I’ARLA
de 99,0 %) 1 875 mg/kg (d’aprés | classification
la survie, I’état et la
fécondité)
Abeilles
Abeille Orale, 48 heures | Trigard 75WP DLso= 186 ug Relativement non | 2861359
domestique (Apis (pureté de 75,1 %) p.a./abeille toxique
mellifera)
Contact, 8 heures DLso > 200 pg Relativement non | 2861359
p.a./abeille toxique
NIVEAU 11
ETUDES SUR L’ALIMENTATION DES COLONIES
Abeille 24 heures Trigard 75WP L’étude révele que la cyromazine n’a 2346280
domestique (Apis (contenant 75,1 % aucun effet sur la taille totale des colonies
mellifera) de cyromazine) a par rapport aux témoins, mais qu’elle a des
raison de 0,225 g effets nocifs sur le développement des
Essai p.a./L ajouté a un ceufs et des larves jusqu’a 1 semaine aprés
d’alimentation a litre de solution I’exposition et sur les ouvrieres qui ont
raison de sucrée préte a émergé 2 semaines apres I’exposition. Les
3 colonies par I’emploi, par colonies se sont rétablies 2 a 3 semaines
traitement; les rapport a une apres I’exposition, la reine ayant
colonies ont été solution témoin recommencé a pondre des ceufs et la taille
nourries de sirop sucrée (non traitée) | totale de la colonie étant demeurée
dopé de et une substance inchangée.
cyromazine toxique de Limites de I’étude : La quantité de sirop
pendant référence consommé n’a pas été déterminée. On ne
24 heures, puis le sait pas si la présence d’organismes
sirop a éeté retiré nuisibles et de maladies a été évaluée.
et les colonies ont Comme aucun relevé des végétaux situés a
été observées proximité des ruches n’a été fourni, on ne
pendant 21 jours sait pas si les abeilles ont été exposées a
apres d’autres pesticides dans la zone.
I’exposition; les
colonies se
situaient a
Odenwald, une
chaine de
montagnes de
basse altitude,
prés de Rossdorf,
en Allemagne.
Bourdon 11 semaines Trigard EC Males produits : Dans des microcolonies | 2941332
(Bombus (contenant 75 % de | sans reine, la femelle dominante qui

terrestris)

Microcolonies
sans reine dans
une serre (4 nids
composés chacun
de 5 ouvriéres)
qui ont été
exposeées a la
cyromazine selon
3 scénarios :

p.a.) araison de
100 mg p.a./L de
solution d’essai

commence a pondre des ceufs n’a pas été
fécondée et ne produit que des males.
Apres une exposition de 11 semaines a une
alimentation a base de solution sucre/eau et
de pollen contenant de la cyromazine, le
nombre moyen de males produits avait
connu une baisse significative par rapport
aux témoins.

Nombre de larves mortes au premier et
au deuxieme stade larvaire : Aprés

11 semaines, le nombre moyen de larves
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Organisme Exposition Substance a I’essai Wl el BT Deg.rejz de N° de
d’effet toxicité? I’ARLA
1. contact : 50 pL mortes au premier et au deuxiéme stade
en application larvaire était significativement plus élevé
topique dans les microcolonies nourries de pollen
2. nourries a traité avec de la cyromazine par rapport
volonté dans des aux témoins. Chez les microcolonies
abreuvoirs placés nourries de solution sucre/eau traitée, le
sous le nid et nombre moyen de larves mortes était
contenant 500 ml supérieur, mais non significatif du point de
de solution Vue statistique.
sucre/eau dopée Limites de I’étude : La quantité
3. nourries a cyromazine dans le pollen n’a pas été
volonté de pollen vérifiée aprés la pulvérisation du produit.
traité (la quantité La quantité exacte de substance dans la
de pollen et de solution sucre/eau ou dans le pollen dopé
substance Nn’a pas été précisée.
pulvérisée n’a pas
été précisée)
ETUDES EN CONDITIONS SEMI-NATURELLES
Abeille 11 jours Trigard 75WP L’exposition des abeilles a la cyromazine 2821213
domestique (Apis (contenant 75,6 % contenue dans la préparation 75WP
mellifera) de p.a.) appliqué @ | appliquée pendant le vol des abeilles en
raison de 16 ou une dose unique de 16 ou 400 g p.a./ha sur
Conditions semi- 400 g p.a./ha par Phacelia en fleurs dans un essai sous
naturelles rapport aux témoins | tunnel n’a entrainé aucune hausse de la
(essai sous non traités (eau mortalité des abeilles adultes. A la plus
tunnel) désionisée) et une forte dose d’application de cyromazine, on
Application sur substance toxique a observé une baisse de I’alimentation et
Phacelia de référence. des effets sur les comportements de
tanacetifolia en Remarque : Cette recherche de nourriture, mais seulement
fleurs sous des dose est plus faible | pendant une courte période apres
tunnels pendant le que la dose I’application, et les abeilles se sont ensuite
vol des abeilles; maximale rétablies. Le développement des ceufs
3 petites colonies d’application jusqu’au stade adulte a été lIégerement
comptant 5 cadres unique sur les perturbé dans le cas des deux traitements
par traitement ont pommes de terre (variation importante constatée entre les
été placées sous (279,75 g p.a./haen | deux traitements), mais le développement
les tunnels 3 jours application foliaire) | des nymphes jusqu’au stade adulte n’a pas
avant été touché. Ces résultats concernant le
I’application. développement semblent indiquer que la
cyromazine pourrait avoir un effet plus
important sur les ceufs et les larves du
premier stade que sur les larves et les
nymphes des stades subséquents.
Limites de I’étude : Une grande
variabilité a été observée entre les réplicats
de ruches en ce qui concerne les données
sur le développement des ceufs.
ETUDES EN CONDITIONS NATURELLES DE NIVEAU |11
Abeille 28 jours Trigard 75WP Cette étude peut étre utilisée comme 2821212
domestique (Apis (contenant 74,8 % source de données dans I’évaluation des
mellifera) de p.a.) araisonde | risques pour les insectes pollinisateurs.
300 g p.a./ha Cependant, comme il est indiqué dans les
Essai en limites décrites ci-dessous, la quantité de

Projet de décision de réévaluation - PRVD2020-02

Page 96




Annexe IX

Organisme Exposition Substance a I’essai Wl el BT Deg.rejz de N° de
d’effet toxicité! I’ARLA
conditions Remarque : Cette cyromazine a laquelle les ruches ont été
naturelles avec dose est trés exposées n’est pas précisée.
application sur semblable & ladose | Limites de I’étude : Certaines colonies
des cultures de maximale peuvent avoir essaimé et produit des
melons sucrés en d’application cellules royales de remplacement, mais
floraison dans des unique sur les I’étude ne précise pas si les reines de
champs d’une pommes de terre remplacement ont émergé et commenceé a
superficie de (279,75 g p.a./haen | pondre des ceufs pendant la période
2 000 m?en application foliaire) | expérimentale. Les températures élevées
Espagne; et sur les oignons ont perturbé les activités de recherche de
6 colonies par verts (350 g p.a./ha | nourriture, ce qui a eu un effet sur le degré
traitement ont été comme traitement d’exposition et la fiabilité de I’étude. Le
placées en des semences). pollen a été recueilli dans des piéges, mais
bordure des le taux de pollen de melon sucré par
champs en fleurs. rapport aux autres pollens comme mesure
de I’exposition n’a pas été précise.
Arthropodes utiles
Larves de Exposition de Cyromazine 75WP | DALsy> 900 g p.a./ha | Aucune 2767406
coccinelle 22 jours a des (75,6 % de p.a.) (la plus forte classification
(Coccinella résidus séchés sur concentration mise a
septempunctata) | des plaques de I’essai)
verre DSEO =900 g p.a./ha
(éclosion)
DSEO =450 g p.a./ha
(ceuf/femelle)
Eufs de Application Cyromazine 75WP | DALsy> 891 g p.a./ha | Aucune 2767409
coccinelle directe avec (75,6 % de p.a.) (la plus forte classification
(Coccinella exposition concentration mise a
septempunctata) | pendant 10 jours I’essai)
a des résidus DSEO =222,8¢g
séchés sur des p.a./ha (mortalité)
feuilles de
haricots dans des
conditions
d’essais élargis en
laboratoire
Larves (agées de | Exposition de Cyromazine 75WP | DALsy> 891 g p.a./ha | Aucune 2767417
4 jours) au 41 jours a des (75,1 % de p.a.) (la plus forte classification
2¢ stade larvaire résidus séchés sur concentration mise a
de coccinelle des feuilles de I’essai)
(Coccinella haricots dans des DSEO =222.8¢g
septempunctata) | conditions p.a./ha (reproduction)
d’essais élargis en
laboratoire
Eufs (agés de 0 a | Application Cyromazine 75WP | DALsy> 330 g p.a./ha | Aucune 2767414
1 jour) de directe suivie (75,6 % de p.a.) a DSEO =22,14 ¢ classification
chrysope verte d’une exposition | raison de p.a./ha (reproduction)
(Chrysoperla de 11 jours des 4 applications
camea) larves écloses a x 330 gp.a/haa **En raison de la

des résidus séchés
sur des feuilles de
haricots dans des
conditions
d’essais élargis en

7 jours d’intervalle

mortalité élevée
observée chez les
témoins, le critére
d’effet ne sera pas
utilisé dans
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Organisme Exposition Substance a I’essai Wl el BT Deg.rejz de N° de
d’effet toxicité! I’ARLA
laboratoire I’évaluation des
risques, mais plutdt
dans le cadre d’une
approche fondée sur
le poids de la preuve.
Larves (agées de | Expositionades | Cyromazine 75WP | DALso> 330 g p.a./ha | Aucune 2767415
2 a3 jours) de résidus sur des (75,6 % de p.a.) a DSEO =330 g p.a./ha | classification
chrysope verte feuilles de raison de
(Chrysoperla haricots excisées | 4 applications
camea) dans des x 330 gp.a/haa
conditions 7 jours d’intervalle
d’essais élargis en
laboratoire
Pupes (agées de 2 | Application Cyromazine 75WP | DALsy> 330 g p.a./ha | Aucune 2767416
a 3 jours) de directe suivie (75,6 % de p.a.) a DSEO =330 g p.a./ha | classification
chrysope verte d’une exposition | raison de
(Chrysoperla de 11 joursades | 4 applications **En raison de la
camea) résidus séchés sur | x 330 g p.a./haa faible mortalité
des feuilles de 7 jours d’intervalle | observée dans le
haricots dans des groupe recevant le
conditions traitement toxique de
d’essais élargis en référence, le critere
laboratoire d’effet ne sera pas
utilisé dans
I’évaluation des
risques, mais plutét
dans le cadre d’une
approche fondée sur
le poids de la preuve.
Adultes (3gés de | Etude de 14 jours | Cyromazine 75WP | DALsp > 900 g Aucune 2767410
2 a 10 semaines) | en laboratoire; (75,6 % de p.a.) a p.a./ha (la plus forte classification
du carabidé application raison de 450 et dose mise a I’essai)
Poecilus cupreus | directe sur des 900 g p.a./ha DSEO =900 g p.a./ha
carabidés et
exposition a du
sable traité
Femelles adultes | Etude de 14 jours | Cyromazine 7SWP | DALs > 900 g Aucune 2767411
(agéesde 10 a en laboratoire; (75,6 % de p.a.) a p.a./ha (la plus forte classification
14 jours) de exposition a des raison de 450 et dose mise a I’essai)
staphylin résidus frais de 900 g p.a./ha DSEO =900 g p.a./ha
(Aleochara sable quartzeux
bilineata)
Juvéniles (agés de | Exposition de Cyromazine 75WP | DALsy > 60 mg Aucune 2861359
10a12jours)du | 28 joursadusol | (75,1% dep.a.) p.a./kg (mortalité) classification
collembole traité CEso= 54,4 mg
Folsomia p.a./kg (nombre total
candida de jeunes produits)
DSEO =9,6 mg
p.a./kg
Protonymphes de | Essai élargi en Cyromazine 75WP | DALsyp=47 g p.a./ha | Aucune 2767412
I’acarien laboratoire d’une | (75,1 % de p.a.) DSEO=1,6¢ classification
prédateur durée de 14 jours p.a./ha
Typhlodromus avec exposition a
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Organisme Exposition Substance a I’essai Wl el BT Deg.rejz de N° de
d’effet toxicité! I’ARLA
pyri des résidus séchés
sur des feuilles de
haricots
Eufs (agés de Application Cyromazine 75WP | DALsp=2,42 ¢ Aucune 2861359
moins de directe sur des (75,1 % de p.a.) p.a./ha (mortalité classification
24 heures) de ceufs et exposition totale)
I’acarien des protonymphes DALsy>30gp.a./ha
prédateur écloses a des (éclosion des ceufs)
Typhlodromus résidus séchés sur
pyri des feuilles de
haricots dans des
conditions
d’essais élargis en
laboratoire
Protonymphes Exposition (0, 7, | Cyromazine 75SWP | DALsysur O a
(agées de moins 14, 28 et (75%dep.a)a 14 jours > 10,065 g
de 24 heures) de | 35 jours) a des raison de : p.a./ha (mortalité et
I’acarien résidus fraiseta | 4 x 10,0659 fécondité)
prédateur des résidus p.a./ha, a 7 jours DEso sur 7 jours
Typhlodromus vieillis sur des d’intervalle > 10,065 g p.a./ha
pyri feuilles de (dérive, scénario 1) | (mortalité et
haricots dans des fécondité)
conditions 3x3,015gp.a/ha, | DSEO sur 7 jours =
d’essais élargisen | a 7 jours 3,015 g p.a./ha
laboratoire. d’intervalle (mortalité) Aucune 2767412
(dérive, scénario 2) | DSEO sur 14 jours = classification
3,015 g p.a./ha
(fécondité)
4 x300gp.a/ha,a | DALsosur
7 jours d’intervalle | 35 jours > 300 g
(max. 4) p.a./ha (mortalité)
3x300gp.asha,a | DALsysur 28 a
7 jours d’intervalle | 35 jours > 300 g
(max. 3) p.a./ha (mortalité)
Protonymphes Exposition de Cyromazine 75WP | DALso= 7,690 g Aucune 2861359
(agées de moins 8 jours a des (75,1 % de p.a.) p.a./ha (mortalité) classification
de 24 heures) de | résidus séchés sur DSEO=2,50¢g
Phytoseiulus des feuilles de p.a./ha
persimilis haricots dans des
conditions
d’essais élargis en
laboratoire
Protonymphes Exposition de Cyromazine 75WP | DALsgsur 0 a
(agées de moins 8 jours a des (75,1 % de p.a.) a 35jours>100 g
de 24 heures) de | résidus frais et raison de 3 x 100g | p.a./ha
Phytoseiulus vieillis (0, 7, 14, p.a./ha DSEOsur0Oa
persimilis 28 et 35 jours) sur 35jours=100g
des feuilles de p.a./ha
poivrons dans des
conditions ** En raison de la
d’essais élargis en mortalité élevée
laboratoire observée chez les
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Organisme Exposition Substance a I’essai Wl el BT DEQIE ez
d’effet toxicité! I’ARLA
témoins, le critére
d’effet ne sera pas
utilisé dans
I’évaluation des
risques, mais plutdt
dans le cadre d’une
approche fondée sur
le poids de la preuve.

Protonymphes Exposition de Cyromazine 75WP | DALspsur 7 jours = Aucune 2861359

(agées de moins 7 jours a des (75,1 % de p.a.) 30,49 g p.a./ha classification

de 24 heures) de | résidus sur des (mortalité apres

Phytoseiulus feuilles de I’éclosion et

persimilis haricots dans des post-imaginale)

conditions DSEOQ sur 7 jours =
d’essais élargis en 9,8 gp.a./ha
laboratoire

Pupes de la guépe | Application Cyromazine 75WP | DALsgsur 8 jours Aucune 2767418

parasitoide directe sur des (75,1 % de p.a.) > 891 g p.a./ha classification

Aphidius momies et DSEO =891 g p.a./ha

rhopalosiphi exposition (la plus forte

pendant 8 jours concentration mise a
des guépes ayant I’essai)

émergé a

semences d’orge

infestées de

pucerons

Adultes de la Exposition de Cyromazine 75WP | DALsg sur Aucune 2767419

guépe parasitoide | 48 heures a des (75,1 % de p.a.) 48 heures > 891 g classification

Aphidius résidus sur des p.a./ha

rhopalosiphi semences d’orge DSEO sur
48 heures =891 g
p.a./ha

Adultes de la Exposition de Cyromazine 75WP | DALsp > 330g p.a./ha | Aucune 2767420

guépe parasitoide | 7 jours a des (75,6 % de p.a.) a DSEO =330 g p.a./ha | classification

Encarsia résidus séchés sur | raison de : (mortalité et

Formosa des plants de fécondité)

tomates dans des | 4 x 22,1 g p.a./ha, a
conditions 7 jours d’intervalle;
d’essais élargisen | 4 x 330 g p.a./ha, a
laboratoire 7 jours d’intervalle

Premiers stades Application Cyromazine 75WP | DALs; > 330 ¢ Aucune 2861359

de vie des larves | directe sur des (75,6 % de p.a.) & p.a./ha classification

de la guépe aleurodes raison de : DALz, > 22,89

parasitoide parasités se p.a./ha pour le

Encarsia trouvant sur des 3x228gp.arha a | développement

formosa plants de tomates | 7 jours d’intervalle; | nymphal, a partir du

dans des 3x330gp.arsha, a | stade pré-imaginal, et

conditions 7 jours d’intervalle | la fécondité avec une

d’essais élargis en DALs >330g

laboratoire p.a./ha pour
I’émergence des
adultes
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Valeur du critere

Degré de

N° de

Organisme Exposition Substance & I’essali deffet toxicits! " ARLA
Pupes de la guépe | Application Cyromazine 75WP | DALsy > 330 ¢ Aucune 2861359
parasitoide directe sur des (75,6 % de p.a.) & p.a./ha pour le classification
Encarsia pupes d’aleurodes | raison de : développement
formosa parasités nymphal et la

(11 jours apreés 2x239gp.arha a | fécondité des adultes
I’introduction du | 7 jours d’intervalle; | ayant émergé
parasite) se 2x330gp.arha a
trouvant sur des 7 jours d’intervalle
plants de tomates
dans des
conditions
d’essais élargis en
laboratoire
Oiseaux
Canard colvert Aigué Cyromazine (pureté | DLsosur 14 jours Pratiquement non 1198681
(Anas de 95,6 % p.a.) > 2510 mg p.a./kg toxique
platyrhynchos) p.c.
CSEO =631 mg
p.a./kg p.c.
Régime Cyromazine (pureté | ClLso>5 620 mg Pratiquement non 1198692
alimentaire, de 95,6 % p.a.) p.a./kg d’aliments toxique
8 jours (> 526 mg/kg
p.c./jour)
CSEO =562 mg
p.a./kg p.c./jour
Reproduction, Cyromazine (pureté | CSEO = Aucune 1148703
19 semaines de 96,3 %) 1300 mg p.a./ classification
kg d’aliments (la plus
forte concentration
mise a I’essai)
(DSEO = 38,3 mg
p.a./kg p.c./jour)
Colin de Virginie | Aigué Cyromazine (pureté | DLsosur 14 jours = Pratiquement non 1198644
(Colinus de 95,6 %) 1785 mg p.a./kg p.c. | toxique
virginianus) CSEO =398 mg
p.a./kg p.c.
Régime Cyromazine (pureté | ClLso> 5620 mg Pratiquement non | 1198670
alimentaire, de 95,6 %) p.a./kg d’aliments toxique
8 jours (> 1370 mg/kg
p.c./jour)
CSEO : 562 mg
p.a./kg p.c./jour
Reproduction, Cyromazine (pureté | CSEO =1 200 mg Aucune 1148702
24 semaines de 96,3 %) p.a./ kg d’aliments classification
(concentration
moyenne mesurée)
(DSEO =110
mg p.a./kg p.c./jour)
Caille du Japon Aigué Cyromazine (pureté | DLso sur 14 jours = Pratiquement non | 1198625
(Coturnix non précisée) 2 338 mg p.a./kg p.c. | toxique
japonica) CSEO =600 mg
p.a./kg p.c.
Régime Cyromazine (pureté | CLso> 10 000 mg Pratiquement non | 1198627
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Organisme

Exposition

Substance a I’essai

Valeur du critere
d’effet

Degré de
toxicité?

N° de
I’ARLA

alimentaire,
8 jours

non précisée)

p.a./kg d’aliments
(> 683 mg/kg
p.c./jour)

CSEO =1 000 mg
p.a./kg d’aliments

toxique

Canard de Pékin
(Anas domestica)

Aigué

Cyromazine (pureté
non précisée)

DLsosur 7 jours

> 1000 mg p.a./kg
p.c.

CSEO = 1000 mg
p.a./kg p.c.

Pratiquement non
toxique

1198628

Régime
alimentaire,
8 jours

Cyromazine (pureté
non précisée)

CLso > 10 000 mg
p.a./kg d’aliments
(> 1 115mg/kg
p.c./jour)

CSEO =600 mg
p.a./kg d'aliments

Pratiquement non
toxique

1198629

Mammiféres

Rat

Toxicité aigué par
voie orale
(gavage)

Cyromazine

DLso = 2 029 mg/kg

p.c. (3/2) (sous
forme de PEG)

DLso = 1 348 mg/kg
p.c. (&) (sous forme
de PEG)

DLso = 2 924 mg/kg
p.c. (?) (sous forme
de PEG)

Parmi les signes
cliniques de toxicité
observés (dans les
2 heures suivant
I’administration) :
sédation, dyspnée,
posture vo(tée et
pelage ébouriffé.

Faible toxicité aigué
par voie orale

Pratiquement non
toxique

1249111

Cyromazine

DLso = 3 920 mg/kg

p.c. (3/2) (sous
forme de CMC)

DLso = 4 050 mg/kg
p.c. (&) (sous forme
de CMC)

DLso = 3 530 mg/kg
p.c. (?) (sous forme
de CMC)

Parmi les signes
cliniques de toxicité

Pratiquement non
toxique

2337312
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Organisme

Exposition

Substance a I’essai

Valeur du critere
d’effet

Degré de
toxicité?

N° de
I’ARLA

observés : diminution
de I"activité, ataxie,
pupilles contractées,
diarrhée,
larmoiement,
horripilation,
polyurie, ptose,
salivation, sensibilité
au toucher,
chromodacryorrhée.

Faible toxicité aigué
par voie orale

Etude de toxicité
pour la
reproduction sur
2 générations
(régime
alimentaire)

Rat Sprague-
Dawley

(une portée par
génération)

Cyromazine

Toxicité pour les
parents

CSENO = 1,6 mg/kg
p.c./jour (3/Q)
(diminution du poids
corporel et de la
consommation
d’aliments chez les
rats 3 et @ de la
génération parentale a
des doses de 1 000 et
de 3 000 mg/kg, et
diminution du poids
des petits a la plus
forte concentration
d’essai)

Toxicité pour la
reproduction
CSENO =51 mg/kg
p.c./jour (3/%9)

Toxicité pour la
progéniture
DSENO pour la
progéniture non
déterminée.

Aucune
classification

1198220
1198575
1157649

Plantes vasculaires

Espéces des
monocotylédones
et dicotylédones :
mais (Zea mays),
soja (Glycine
max), folle avoine
(Avena fatua),
oignon (Allium
cepa), betterave a

Levée des semis,
21 jours

sucre (Beta
vulgaris), colza
(Brassica napus)

Vigueur
végeétative,
17 jours

Trigard 75WP

Especes les plus
sensibles parmi

6 espéces :

DEzs > 300 g p.a./ha
DSEO=18,75¢
p.a./ha (en raison des
signes de
phytotoxicité sur le
soja, G. max)

Aucune
classification

2861359

Especes les plus
sensibles parmi

6 espéces :

DEzs > 300 g p.a./ha

Aucune
classification

2861359
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. . T Valeur du critere Degré de N° de
Organisme Exposition Substance a I’essai deffet toxicité! ARLA
DSEO =75 g p.a./ha
(en raison des signes
de phytotoxicité sur
le mais Z. mays (8,5
sur une échelle de 1 a
9, ou 9 indique
I’absence de
dommage visuel et
une croissance
normale)

L Atkins et coll. (1981) pour les abeilles; classification de I’EPA pour les autres, le cas échéant.

Tableau5  Evaluation préliminaire et évaluation approfondie des risques de la
cyromazine pour les especes non ciblées autres que les oiseaux et les
mammifeéres

Niveau
Organisme Exposition Valeudr’du critére Conceptrayion estimée Quo_tient préoccupant (1)
effet dans I’environnement | de risque sauf pour les
abeilles (0,4)
Invertébrés
Lombric Aigué CLso/2 > 500 mg 0,27 mg p.a./kg de sol < 0,0005 Non dépassé
p.a./kg de sol
Chronique CSEO =333 mg 0,27 mg p.a./kg de sol 0,0008 Non dépassé
p.a./kg sol
Abeille Contact DLso > 200 pg 0,279 kg p.a./ha x 0,0003 Non dépassé
p.a./abeille 2,4 ug p.a./abeille par
kg/ha = 0,672 ug
p.a./abeille
Orale DLso = 186 ug 0,279 kg p.a./ha x 0,04 Non dépassé
p.a./abeille 29 ug p.a./abeille par
kg/ha = 8,12 ug
p.a./abeille
Couvain et Données sur les risques chroniques pour les abeilles adultes et le couvain non
ruche disponibles.
Adultes de la Exposition DALsy>891 g Au champ : dose <0,21 Non dépassé
guépe parasitoide | de 48 heures | p.a./ha d’application foliaire
Aphidius a des semis cumulative de 183 g
rhopalosiphi d’orge p.a./ha
Pupes de la guépe | Guépes DALsosur 8 jours > Au champ : dose <0,21 Non dépassé
parasitoide ayant émergé | 891 g p.a./ha d’application foliaire
Aphidius exposées cumulative de 183 g
rhopalosiphi pendant p.a./ha
8 jours a des
semis d’orge
infestés de
pucerons
Larves de Exposition DALso> 900 g p.a./ha | Au champ : dose <0,20 Non dépassé
coccinelle de 22 jours & | (la plus forte d’application foliaire
(Coccinella des résidus concentration mise a | cumulative de
septempunctata) séchés sur I’essai) 183 g p.a./ha
plaque de
verre
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Niveau
Organisme Exposition Valeur’du critére Conceptrayion estimée Quo_tient préoccupant (1)
d’effet dans I’environnement | de risque sauf pour les
abeilles (0,4)
Adultes (agés de 2 | Etude de DALso > 900 g Au champ : dose <07 Non dépassé
a 10 semaines) du | 14 jours en p.a./ha (la dose la d’application foliaire
carabidé Poecilus | laboratoire; | plus élevée mise a cumulative de
cupreus application I’essai) 600 g p.a./ha
directe sur DSEO =900 g p.a./ha
des
carabidés et
exposition a
du sable
traité
Femelles adultes Etude de DALsp> 900 g p.a./ha | Au champ : dose <0,7 Non dépassé
(agées de 10 a 14 jours en (la dose la plus élevée | d’application foliaire
14 jours) de laboratoire, mise a I’essai) cumulative de 600 g
staphylin expositiona | DSEO =900 g p.a./ha | p.a./ha
(Aleochara des résidus
bilineata) frais de sable
quartzeux
Juvéniles (agés de | Exposition DEso = 54,4 mg 0,27 mg p.a./kg de sol 0,005 Non dépassé
10a 12 jours) de | de 28 joursa | p.a./kg (nombre total
collembole du sol traité | de jeunes produits)
(Folsomia
candida)
Larves agées de Exposition DALsy > 891 g p.a./ha | Au champ : dose <0,21 Non dépassé
4 jours (2° stade de 41 jours a | (la plus forte d’application foliaire
larvaire) de des résidus concentration mise a | cumulative de 183 g
coccinelle séchés sur I’essai) p.a./ha
(Coccinella des feuilles
septempunctata) de haricots
dans des
conditions
d’essais
élargis en
laboratoire
Larves (agées de | Expositiona | DALso>330g Au champ : dose <0,6 Non dépassé
2 a 3 jours) de des résidus p.a./ha d’application foliaire
chrysope verte sur des cumulative de 183 g
(Chrysoperla feuilles de p.a./ha
camea) haricots
excisées
dans des
conditions
d’essais
élargis en
laboratoire
Premiers stades de | Application | DALso> 330 g p.a./ha | Au champ : dose <0,6 Non dépassé
vie de larves de la | directe sur d’application foliaire
guépe parasitoide | des cumulative de 183 g
Encarsia aleurodes p.a./ha
formosa parasités se

trouvant sur
des plants de
tomates dans
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Niveau
Organisme Exposition Valeudr’du critére Conceptrayion estimée Quo_tient préoccupant (1)
effet dans I’environnement | de risque sauf pour les
abeilles (0,4)
des
conditions
d’essais
glargis en
laboratoire.
Evaluation approfondie des risques associés a I’utilisation sur le céleri et les plantes ornementales d’extérieur
Eufs (agés de Application | DALsp=2,42 ¢ Au champ : dose 75,6 Dépassé
moins de directe sur p.a./ha (mortalité d’application foliaire
24 heures) de des ceufs et totale) cumulative de 183 g
I’acarien exposition p.a./ha
prédateur des Facteur d’interception
Typhlodromus protonymphe propre a la culture au . )
pyri s écloses a champ (80 %) : 146,4 g 60,5 Depasse
des résidus p.a./ha
séchés sur Hors champ
des feuilles (application au sol, , )
de haricots dérive de 6 %) : 45 Depassé
dans des 10,98 g p.a./ha
conditions Hors champ
d’essais (application au sol,
elargis en dérive de 6 %) x .
laboratoire facteur de dist)ribution 0.5 Non dépasse
dans la végétation de
10%:1,1gp.a/ha
Hors
champ (application au ) )
sol, dérive de 74 %) 56 Dépassé
135,42 g p.a./ha
Hors champ
(pulvérisation
pneumatique en début
de saison, dérive de 56 Dépassé
74 %) x facteur de '
distribution dans la
végétation de 10 % :
13,5 g p.a./ha
Hors
champ (application au ) )
sol, dérive de 59 %) 44,6 Dépassé
107,97 g p.a./ha
Hors champ
(pulvérisation 4,5 Dépassé
pneumatique en fin de
saison, dérive de 59 %)
x facteur de
distribution dans la
végétation de 10 % :
10,8 g p.a./ha
Protonymphes de | Essai élargi DALsy= 47 gp.a./ha | Auchamp : dose
I’acarien en d’application foliaire 3,9 Dépassé
prédateur laboratoire cumulative de 183 g

Projet de décision de réévaluation - PRVD2020-02
Page 106




Annexe IX

Organisme

Exposition

Valeur du critére
d’effet

Concentration estimée
dans I’environnement

Quotient
de risque

Niveau
préoccupant (1)
sauf pour les
abeilles (0,4)

Typhlodromus
pyri

d’une durée
de 14 jours
avec
exposition a
des résidus
séchés sur
des feuilles
de haricots

p.a./ha

Facteur d’interception
propre a la culture au
champ (80 %) : 146,4 g
p.a./ha

3,1

Dépassé

Hors

champ (application au
sol, dérive de 6 %) :
10,98 g p.a./ha

0,2

Non dépassé

Hors champ
(application au sol,
dérive de 6 %) x
facteur de distribution
dans la végétation de
10%:1,1gp.a/ha

0,02

Non dépassé

Hors

champ (application au
sol, dérive de 74 %) :
135,42 g p.a./ha

2,9

Dépassé

Hors champ
(pulvérisation
pneumatique en début
de saison, dérive de
74 %) x facteur de
distribution dans la
végétation de 10 % :
13,5 g p.a./ha

0,3

Non dépassé

Hors champ
(pulvérisation
pneumatique en fin de
saison, dérive de

59 %) : 107,97 g
p.a./ha

2,3

Dépassé

Hors champ
(pulvérisation
pneumatique en fin de
saison, dérive de 59 %)
x facteur de
distribution dans la
végétation de 10 % :
10,8 g p.a./ha

0,23

Non dépassé

Protonymphes
(agées de moins
de 24 heures) de
Phytoseiulus
persimilis

Exposition
de 8 jours a
des résidus
séchés sur
des feuilles
de haricots
dans des
conditions
d’essais
élargis en

DALs=7,690 g
p.a./ha (mortalité)

Au champ : dose
d’application foliaire
cumulative de 183 g
p.a./ha

23,8

Dépassé

Facteur d’interception
propre a la culture au
champ (80 %) : 146,4 g
p.a./ha

19

Dépassé

Hors champ
(application au sol,

1,4

Dépassé
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Organisme

Exposition

Valeur du critére
d’effet

Concentration estimée
dans I’environnement

Quotient
de risque

Niveau

préoccupant (1)
sauf pour les

abeilles (0,4)

laboratoire

dérive de 6 %) :
10,98 g p.a./ha

Hors champ
(application au sol,
dérive de 6 % x facteur
de distribution dans la
végétation de 10 % :
1,1 gp.a./ha

0,14

Non dépassé

Hors

champ (application au
sol, dérive de 74 %) :
135,42 g p.a./ha

17,6

Dépassé

Hors champ
(pulvérisation
pneumatique en début
de saison, dérive de
74 %) x facteur de
distribution dans la
végétation de 10 % :
13,5 g p.a./ha

1,76

Dépassé

Hors champ
(pulvérisation
pneumatique en fin de
saison, dérive de

59 %) : 107,97 ¢
p.a./ha

14

Dépassé

Hors champ
(pulvérisation
pneumatique en fin de
saison, dérive de 59 %)
x facteur de
distribution dans la
végétation de 10 % :
10,8 g p.a./ha

1,4

Dépassé

Protonymphes
(agées de moins
de 24 heures) de
Phytoseiulus
persimilis

Exposition
de 7 jours a
des résidus
sur des
feuilles de
haricots dans
des
conditions
d’essais
élargis en
laboratoire

DALso sur 7 jours :
30,49 g p.a./ha
(mortalité apres
I’éclosion et
pré-imaginale)

Au champ : dose
d’application foliaire
cumulative de 183 g
p.a./ha

6,0

Dépassé

Facteur d’interception
propre a la culture au
champ (80 %) : 146,4 g
p.a./ha

48

Dépassé

Hors champ
(application au sol,
dérive de 6 %) :
10,98 g p.a./ha

0,4

Non dépassé

Hors champ
(application au sol,
dérive de 6 %) x
facteur de distribution
dans la végétation de

0,04

Non dépassé
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Organisme

Exposition

Valeur du critére
d’effet

Concentration estimée
dans I’environnement

Quotient
de risque

Niveau
préoccupant (1)
sauf pour les
abeilles (0,4)

10%:1,1gp.a/ha

Hors champ
(pulvérisation
pneumatique en début
de saison, dérive de
74 %) : 135,42 g
p.a./ha

44

Dépassé

Hors champ
(pulvérisation
pneumatique en début
de saison, dérive de
74 %) x facteur de
distribution dans la
végétation de 10 % :
13,5 g p.a./ha

0,44

Non dépassé

Hors champ
(pulvérisation
pneumatique en fin de
saison, dérive de

59 %) : 107,97 ¢
p.a./ha

3,5

Dépassé

Hors champ
(pulvérisation
pneumatique en fin de
saison, dérive de 59 %)
x facteur de
distribution dans la
végétation de 10 % :
10,8 g p.a./ha

0,35

Non dépassé

Evaluation approfondie des risques associés a I’ utilisation

sur les pommes de terre

Eufs (agés de
moins de

24 heures) de
I’acarien
prédateur
Typhlodromus

pyri

Application
directe sur
des ceufs et
exposition
des
protonymphe
s écloses a
des résidus
séchés sur
des feuilles
de haricots
dans des
conditions
d’essais
élargis en
laboratoire

DALsy = 2,42 g
p.a./ha (mortalité
totale)

Au champ : dose
d’application foliaire
cumulative de 279,75 g
p.a./ha

115,6

Dépassé

Facteur d’interception
propre a la culture au
champ (80 %) : 223,8 g
p.a./ha

92,5

Dépassé

Hors

champ (application au
sol, dérive de 6 %) :
16,79 g p.a./ha

7,0

Dépassé

Hors champ
(application au sol,
dérive de 6 %) x
facteur de distribution
dans la végétation de
10%:1,68 g p.a./ha

0,7

Non dépassé

Protonymphes de
I’acarien
prédateur

Essai élargi
en
laboratoire

DALso = 47 g p.a./ha

Au champ : dose
d’application foliaire

cumulative de 279,75 g

6,0

Dépassé
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Niveau
Organisme Exposition Valeur’du critére Conceptrayion estimée Quo_tient préoccupant (1)
d’effet dans I’environnement | de risque sauf pour les
abeilles (0,4)
Typhlodromus d’une durée p.a./ha
pyri de 14 jours Facteur d’interception
avec propre a la culture au . .
exposition a champ (80 %) : 223,8 g 48 Depasse
des résidus p.a./ha
séchés sur Hors champ
des feuilles (application au sol, ] )
de haricots dérive de 6 %) : 04 Non dépassé
16,79 g p.a./ha
Hors champ
(application au sol,
dérive de 6 %) x . .
facteur de dist)ribution 0,04 Non dépasse
dans la végétation de
10%:1,67 gp.a/ha
Protonymphes Exposition DAL =7,690 g Au champ : dose
(agées de moins de 8 joursa | p.a/ha (mortalité) d’application foliaire . ,
de 24 heures) de des résidus cumulative de 279,75 g 36,4 Dépasse
Phytoseiulus séchés sur p.a./ha
persimilis des feuilles Facteur d’interception
de haricots propre a la culture 29,1 Dépassé
dans des (80 %) : 223,8 g p.a./ha
conditions Hors champ
d’essais (application au sol, . .
élargis en dérive de 6 %) : 2.2 Dépasse
laboratoire 16,79 g p.a./ha
Hors champ
(application au sol,
dérive de 6 %) x , .
facteur de dist)ribution 0.2 Non dépasse
dans la végétation de
10%:1,67 gp.a/ha
Protonymphes Exposition DALspsur 7 jours = Au champ : dose
(agées de moins de 7 joursa | 30,49 gp.a./ha d’application foliaire 99 Dépassé
de 24 heures) de des résidus (mortalité apres cumulative de 279,75 ¢ '
Phytoseiulus sur des I’éclosion et p.a./ha
persimilis feuilles de pré-imaginale) Facteur d’interception
haricots dans propre & la culture 7,3 Dépassé
des (80 %) : 223,8 g p.a./ha
conditions Hors
d’essais champ (application au ] )
élargis en sol, dérive de 6 %) : 06 Non dépassé
laboratoire 16,79 g p.a./ha
Facteur de distribution
dans la végétation de 0,06 Non dépassé
10%:1,67 gp.a/ha
Plantes vasculaires
Plante vasculaire | Levée des DE2s> 300 gp.a./ha | Auchamp : dose <2 Dépassé
semis d’application foliaire

cumulative de 600 g
p.a./ha
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Organisme

Exposition

Valeur du critére
d’effet

Concentration estimée
dans I’environnement

Quotient
de risque

Niveau
préoccupant (1)
sauf pour les
abeilles (0,4)

Hors champ
(application au sol,
dérive de 6 %) : 36 ¢
p.a./ha

<0,12

Non dépassé

Hors champ
(pulvérisation
pneumatique en début
de saison, dérive de
74 %) : 444 g p.a./ha

<148

Dépassé

Hors champ
(pulvérisation
pneumatique en fin de
saison, dérive de

59 %) : 354 g p.a./ha

<1,18

Dépassé

Vigueur
végétative

DE,s > 300 g p.a./ha

Au champ : dose
d’application foliaire
cumulative de 183 g
p.a./ha

<0,61

Non dépassé

Tableau 6

cyromazine pour les oiseaux et les mammiferes

Evaluation préliminaire des risques liés a une application foliaire de

Toxicité . . .
(mg p.a/kg Gwlde_allmentalre EJE* OR NP dépassé?
o.c./jour) (aliments) (mg p.a./kg p.c)
Céleri et plantes ornementales cultivées a I’extérieur
Oiseaux de petite taille (0,02 kg)
Aigué 178,50 Insectivore 14,89 0,08 Non dépassé
Reproduction 38,30 Insectivore 14,89 0,39 Non dépassé
Oiseaux de taille moyenne (0,1 kg)
Aigué 178,50 Insectivore 11,62 0,07 Non dépassé
Reproduction 38,30 Insectivore 11,62 0,3 Non dépassé
Oiseaux de grande taille (1 kg)
Aigué 178,50 Herbivore 7,51 0,04 | Non dépassé
(graminées courtes)
Reproduction 38,30 Herbivore 7,51 0,2 Non dépasse
(graminées courtes)
Mammiféres de petite taille (0,015 kg)
Aigué 134,80 Insectivore 8,57 0,06 Non dépassé
Reproduction 1,6 Insectivore 8,57 5,35 Dépassé
Mammiféres de taille moyenne (0,035 kg)
Aigué 134,80 Herbivore 16,61 012 | Non dépassé
(graminées courtes)
Reproduction 16 Herbivore 16,61 10,38 Dépassé
(graminées courtes)
Mammiféres de grande taille (1 kg)
Aigué 134,80 Herbivore 8,83 0,07 | Non dépassé
(graminées courtes)
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Toxicité . . . *
(mg p.a/kg G“"?aeliﬂ\';‘ﬁgta“e - e o | QR | NPidepasse?
p.c./jour) g p-a/kgp.

Reproduction 1,6 I-!er,blvore 8,88 5,55 Dépassé
(graminées courtes)

Pommes de terre

Oiseaux de petite taille (0,02 kg)

Aigué 178,50 Insectivore 22,77 0,13 Non dépassé

Reproduction 38,30 Insectivore 22,77 0,59 Non dépassé

Oiseaux de taille moyenne (0,1 kg)

Aigué 178,50 Insectivore 17,77 0,10 Non dépassé

Reproduction 38,30 Insectivore 17,77 0,46 Non dépassé

Oiseaux de grande taille (1 kg)

Aigué 178,50 Herbivore 11,48 0,06 | Non dépassé
(graminées courtes)

Reproduction 38,30 Herbivore 11,48 03 Non dépasse
(graminées courtes)

Mammiféres de petite taille (0,015 kg)

Aigué 134,80 Insectivore 13,10 0,10 Non dépassé

Reproduction 1,6 Insectivore 13,10 8,19 Dépassé

Mammiféres de taille moyenne (0,035 kg)

Aigué 134,80 Herbivore 25,40 0,19 | Non dépassé
(graminées courtes)

Reproduction 1,6 Herbivore 25,40 15,88 Dépassé
(graminées courtes)

Mammiféres de grande taille (1 kg)

Aigué 134,80 Herbivore 13,57 0,10 | Non dépassé
(graminées courtes)

Reproduction 1,6 Herbivore 132,57 8,48 Dépassé

(graminées courtes)

*EJE = exposition journaliére estimée par le régime alimentaire; calculée a I’aide de la formule suivante : (TIA/p.c.) x CEE, dans
laquelle TIA = taux d’ingestion alimentaire. Pour les oiseaux génériques de poids corporel (p.c.) inférieur ou égal a 200 g, on a
utilisé I’équation applicable aux « passereaux »; pour les oiseaux de poids corporel supérieur a 200 g, on a utilisé I’équation
«pour tous les oiseaux ».
Equation des passereaux (p.c. inférieur ou égal & 200 g) : TIA (g poids sec/jour) = 398 (p.c. en g)°850,
Equation pour tous les oiseaux (p.c. supérieur & 200 g) : TIA (g poids sec/jour) = 648 (p.c. en g)%&5L,
Pour les mammiferes, on a utilisé I’équation « pour tous les mammiferes » : TIA (g poids sec/jour) = 235 (p.c. en g)®822,
p.c. : poids corporel générique.
CEE : concentration de pesticide sur I’aliment. A I’étape de I’évaluation préliminaire, les aliments appropriés représentatifs de la
CEE la plus prudente pour chaque guilde alimentaire sont utilisés.
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Tableau 7

Evaluation des risques pour les mammiféres a I’aide des valeurs maximales
et moyennes de résidus de cyromazine d’apres la dose cumulative maximale
pour I’application foliaire (céleri et plantes ornementales d’extérieur : 183 g
p.a./ha de 3 a 7 jours d’intervalle) et la dose cumulative maximale pour

I’application foliaire sur les pommes de terre (279,75 g p.a./ha +

139,50 g p.a./ha a 6 jours d’intervalle)

Résidus maximaux selon le

Résidus moyens selon le

nomogramme nomogramme
Toxicité Guilde Au champ Hors champ Au champ Hors champ
. (:1/?(9 alimentaire |(EJ E '(EJE '(EJE |(EJ E
e (aliments) g g g g
p.c./jour) pakg | R | pakg | V| pakg | M| pang | R
p.c.) p.c.) p.c.) p.c.)
Céleri et plantes ornementales cultivées a I’extérieur
Mammifeéres de petite taille (0,015 kg)
Reproduction 51,00 Insectivore 8,57 0,17 6,34 0,12 5,91 0,12 4,38 0,09
51,00 Granivore (grains 1,33 0,03 0,98 0,02 0,63 0,01 0,47 0,01
et graines)
51,00 Frugivore (fruits) 2,65 0,05 1,96 0,04 1,26 0,02 0,94 0,02
Mammifeéres de taille moyenne (0,035 kg)
Reproduction 51,00 Insectivore 7,51 0,15 5,56 0,11 5,19 0,10 3,84 0,08
51,00 Granivore (grains 1,16 0,02 0,86 0,02 0,55 0,01 0,41 0,01
et graines)
51,00 Frugivore (fruits) 2,32 0,05 1,72 0,03 1,11 0,02 0,82 0,02
51,00 Herbivore 16,61 0,33 12,29 0,24 5,90 0,12 4,37 0,09
(graminées
courtes)
51,00 Herbivore 10,14 0,20 7,51 0,15 3,31 0,06 2,45 0,05
(graminées hautes)
51,00 Herbivore (plantes 15,37 0,30 11,38 0,22 5,08 0,10 3,76 0,07
fourragéres)
Mammiféres de grande taille (1 kg)
Reproduction 51,00 Insectivore 4,01 0,08 2,97 0,06 2,77 0,05 2,05 0,04
51,00 Granivore (grains 0,62 0,01 0,46 0,01 0,30 0,01 0,22 0,00
et graines)
51,00 Frugivore (fruits) 1,24 0,02 0,92 0,02 0,59 0,01 0,44 0,01
51,00 Herbivore 8,88 0,17 6,57 0,13 3,15 0,06 2,33 0,05
(graminées
courtes)
51,00 Herbivore 5,42 0,11 4,01 0,08 1,77 0,03 1,31 0,03
(graminées hautes)
51,00 Herbivore (plantes 8,21 0,16 6,08 0,12 2,72 0,05 2,01 0,04
fourragéres)
Pommes de terre
Mammifeéres de petite taille (0,015 kg)
Reproduction 51,00 Insectivore 13,10 0,26 0,79 0,02 9,04 0,18 0,54 0,01
51,00 Granivore (grains 2,03 0,04 0,12 0,00 0,97 0,02 0,06 0,00
et graines)
51,00 Frugivore (fruits) 4,05 0,08 0,24 0,00 1,93 0,04 0,12 0,00
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Résidus maximaux selon le Résidus moyens selon le
nomogramme nomogramme
Toxicité Guilde Au champ Hors champ Au champ Hors champ
. (:1/?(9 alimentaire |(EJ E '(EJE '(EJE |(EJ E
oF (aliments) mg mg mg mg
p.c./jour) p.a./kg ol p.a./kg QIR p.a./kg Ok p.a./kg QR
p.c.) p.c.) p.c.) p.c.)
Mammiféres de taille moyenne (0,035 kg)
Reproduction 51,00 Insectivore 11,48 0,23 0,69 0,01 7,93 0,16 0,48 0,01
51,00 Granivore (grains 1,78 0,03 0,11 0,00 0,85 0,02 0,05 0,00
et graines)
51,00 Frugivore (fruits) 3,55 0,07 0,21 0,00 1,69 0,03 0,10 0,00
51,00 Herbivore 25,40 0,50 1,52 0,03 9,02 0,18 0,54 0,01
(graminées
courtes)
51,00 Herbivore 15,51 0,30 0,93 0,02 5,06 0,10 0,30 0,01
(graminées hautes)
51,00 Herbivore (plantes 23,50 0,46 1,41 0,03 7,77 0,15 0,47 0,01
fourragéres)
Mammiféres de grande taille (1 kg)
Reproduction 51,00 Insectivore 6,13 0,12 0,37 0,01 4,24 0,08 0,25 0,00
51,00 Granivore (grains 0,95 0,02 0,06 0,00 0,45 0,01 0,03 0,00
et graines)
51,00 Frugivore (fruits) 1,90 0,04 0,11 0,00 0,91 0,02 0,05 0,00
51,00 Herbivore 13,57 0,27 0,81 0,02 4,82 0,09 0,29 0,01
(graminées
courtes)
51,00 Herbivore 8,29 0,16 0,50 0,01 2,71 0,05 0,16 0,00
(graminées hautes)
51,00 Herbivore (plantes 12,56 0,25 0,75 0,01 4,15 0,08 0,25 0,00
fourragéres)

Tableau 8

Evaluation préliminaire des risques liés au traitement des semences

(d’oignons verts et d’oignons secs; 50 000 mg p.a./kg de semences) a la
cyromazine pour les oiseaux et les mammiferes

(mg p(.:ar.lltlfgr i)i.(/ejfgitr/Fll) (mg p.a./i;i.c./jou r) QR NP it
Oiseaux de petite taille (0,02 kg)
Aigué 178,50 12 696,926 71,1 Dépassé
Reproduction 38,30 12 696,926 331,5 Dépassé
Oiseaux de taille moyenne (0,10 kg)
Aigué 178,50 9 973,626 55,9 Dépassé
Reproduction 38,30 9 973,626 260,4 Dépassé
Oiseaux de grande taille (1,00 kg)
Aigué 178,50 2 907,669 16,3 Dépassé
Reproduction 38,30 2 907,669 75,9 Dépassé
Mammiféres de petite taille (0,015 kg)
Aigué 134,80 7 255,939 53,8 Dépassé
Reproduction 1,6 7 255,939 4535,0 Dépassé
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(mg p(.:ar.lltlfgr i)i.(/ejfgitr/Fll) (mg p.a./i;i.c./jou r) QR NP it
Mammiféres de moyenne taille (0,035 kg)
Aigué 134,80 6 240,132 46,3 Dépassé
Reproduction 1,6 6 240,132 3900,1 Dépassé
Mammiféres de grande taille (1,00 kg)
Aigué 134,80 3435,879 25,5 Dépassé
Reproduction 1,6 3435,879 21474 Dépassé

L FI = facteur d’incertitude

Tableau 9

Evaluation de la toxicité liée aux semences traitées a la cyromazine par

détermination du nombre de semences devant étre consommeé par jour pour
atteindre le critéere d’effet et la superficie que doivent parcourir les
mammiferes et les oiseaux pour s’alimenter et atteindre le critére d’effet
toxicologique

Nombre de Superficie requise
EJE semences requises (m?)
Critere d’effet de I’étudle (mg OR pour atteindre le Semis standard —
(mg p.a./kg p.c./jour/FI%) p.a./kg critére d’effet printemps
p-c/jour) Min. Max. Min. Max.
Oiseaux de petite taille (0,02 kg)
Aigué 178,50 12 696,926 71,1 19,99 19,99 4,81 5,41
Reproduction 38,30 12 696,926 3315 4,29 4,29 1,03 1,16
Oiseaux de taille moyenne (0,10 kg)
Aigué 178,50 9 973,626 55,9 99,96 99,96 24,04 27,05
Reproduction 38,30 9 973,626 260,4 21,45 21,45 5,16 5,80
Oiseaux de grande taille (1,00 kg)
Aigué 178,50 2 907,669 16,3 999,60 999,60 | 240,40 270,45
Reproduction 38,30 2 907,669 75,9 214,48 214,48 51,58 58,03
Mammiféres de petite taille (0,015 kg)
Aigué 134,80 7 255,939 53,8 11,32 11,32 2,72 3,06
Reproduction 1,60 7 255,939 4535,0 0,13 0,13 0,03 0,04
Mammiféres de moyenne taille (0,035 kg)
Aigué 134,80 6 240,132 46,3 26,42 26,42 6,35 7,15
Reproduction 1,60 6 240,132 3900,1 0,31 0,31 0,08 0,08
Mammiféres de grande taille (1,00 kg)
Aigué 134,80 3435,879 25,5 754,88 754,88 | 181,55 204,24
Reproduction 1,60 3 435,879 21474 8,96 8,96 2,15 2,42

! Superficie minimale et maximale requise selon le taux minimal et maximal de semis (taux de semis fondés sur le
tableau des renseignements vérifiés sur I’utilisation, n°® de I’ARLA 2729803). FI = facteur d’incertitude.

Projet de décision de réévaluation - PRVD2020-02

Page 115



Annexe IX

Tableau 10  Toxicité de la cyromazine et du produit de transformation mélamine pour les
espéces aguatiques non ciblées

Organisme Exposition Substance a I’essai Valeur du critére Deg_re: de N°de
d’effet toxicité! I’ARLA
Espéces d’eau douce
Daphnia magna Aigué, 48 heures Cyromazine CEso>92,8 mg p.a./L Classification 1206477
(pureté de 95,6 %) (concentration moyenne | impossible en
mesurée) raison d’un
CSEO =91 mg p. a./L critere d’effet
non définitif
Aigué, 48 heures Cyromazine CEso > 100 mg/L Classification
(conditions (pureté de 97,5 %) CSEO = 4,6 mg/L impossible en
statiques) raison d’un
critere d’effet
non définitif
Aigué, 48 heures | Trigard 75WP CEso > 90 mg/L Légerement 2861359
(conditions (pureté de 75,6 %) (équivalent a 68,94 mg toxique
statiques) p.a./L)
Aigué, 48 heures Mélamine CEso = 60 mg/L Légérement
(pureté de 99 %) (intervalle de confiance | toxique
95 % =44 3 96 mg/L)
CSEO = 6,25 mg/L
Aigué, 48 heures Mélamine CEso > 2 000 mg/L Classification
(conditions CSEO =1 000 mg/L impossible en
statiques) raison d’un
critere d’effet
non définitif 1185816
Chronique, CSEO =32 mg/L Aucune
21 jours (mortalité et classification
reproduction)
Chronique, Cyromazine CSEO =0,31 mgp.a./L | Aucune 1148704
21 jours (pureté de 93,4 %) (d’apres le critere de classification
reproduction et la durée
de survie des adultes)
Invertébrés vivant | Aigué, 48 heures Cyromazine CEso >120 mg p.a./L (la | Classification 2767421
dans les (conditions semi- | (pureté de 97,4 %) plus forte concentration | impossible en
sédiments (larves | statiques) mise I’essai) raison d’un
de Chironomus critere d’effet
riparius) non définitif
Chronique, CSEO =0,025 mg/L Aucune 2767422
21 jours (eau dans I’eau sus-jacente classification
dopée) (d’apres les signes de
toxicité, les ratios
d’émergence et les taux
de développement)
Truite arc-en-ciel | Aigué, 96 heures Cyromazine de qualité CL50> 100 mg p.a./L Classification 1198703
(Oncorhynchus technique CSEO=1mgp.a/L impossible en
mykiss) raison d’un
critere d’effet
non définitif
CLso > 87,9 mg p.a./L Classification 1206429
(concentration moyenne | impossible en
mesurée) raison d’un
CSEO =50,8 mg p.a./L | critere d’effet
non définitif
Mélamine ClLso> 120 mg/L Classification 2861359
(pureté de 99 %) (concentration impossible en
nominale) raison d’un
CSEO =120 mg/L critere d’effet
non définitif
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Valeur du critére

Degré de

N°de

Organisme Exposition Substance a I’essai deffet toxicitel ARLA
Aigué, 96 heures Cyromazine 75 WP CLso > 100 mg p.a./L Classification 2861359
(75,6 % de p.a.) (selon la concentration impossible en
nominale) raison d’un
CSEO =32 mg/L critere d’effet
non définitif
Carpe commune Aigué, 96 heures Cyromazine de qualité CLso > 100 mg p.a./L Classification 1198703
(Cyprinus carpio) technique CSEO =10 mg p.a./L impossible en
raison d’un
critere d’effet
non définitif
Cyromazine de qualité CLso > 100 mg p.a./L (la | Classification 2861359
technique plus forte concentration | impossible en
(97,5%de p.a.) mise a I’essai raison d’un
seulement) critere d’effet
non définitif
Crapet arlequin Aigué, 96 heures Cyromazine de qualité Clso > 87,9 mg p.a./L Classification 1206427
(Lepomis technique (concentration moyenne | impossible en
macrochirus) mesurée) raison d’un
CSEO =87,9 mg p. a/L | critere d’effet
non définitif
Barbue de riviere | Aigué, 96 heures Cyromazine de qualité Clso >91,6 mg p.a./L Classification 1206428
(Ictalurus technique (concentration moyenne | impossible en
punctatus) (pureté de 95,6 %) mesurée) raison d’un
CSEO =91,6 mg p.a./L | critere d’effet
non définitif
Crapet arlequin Aigué, 96 heures Cyromazine de qualité Clso =715 mg p.a./L Pratiquement 1148706
(Pimephales technique (intervalle de confiance | non toxique
promelas) (pureté de 93,4 %) a95%:629a816 mg
p.a./L - concentration
mesurée)
CSEO =190 mg p.a./L
Chronique Cyromazine CSEO =14 mg p.a./L Aucune
(premiers stades (pureté de 93,4 %) (concentration moyenne | classification
de vie) mesurée) en raison des
effets observés sur le
poids corporel a une
dose de 36 mg p.a./L et
plus. Les autres effets
observés dans I’étude
étaient la courbure de la
colonne vertébrale aux
deux plus fortes doses
de traitement.
Algue verte Aigué, 72 heures Mélamine (pureté de CEso de la biomasse Aucune 2861359

(Selenastrum
capricornutum)

(conditions
statiques)

99 %)

> 100 mg/L (la plus
forte concentration mise
a I’essai)

CEso du taux de
croissance > 100 mg L

classification

Aigué, 72 heures
(conditions
statiques)

Trigard 75WP (75,6 %
dep.a)

CEtso > 100 mg p.a./L
CEbso = 30 mg p.a./L
Critére d’effet traduisant
la plus grande
sensibilité = aire sous la
courbe (biomasse)
(concentration
nominale)

CSEO sur le taux de
croissance et la
biomasse = 13,6 mg

Aucune
classification
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Organisme Exposition Substance a I’essai Valeur du critére Deg_ré de N°de
d’effet toxicité! I’ARLA
p.a/L
Algue verte Aigué, 96 heures Cyromazine CEso = 124 mg p.a./L Aucune 1198661
(Scenedesmus (inhibition de la classification
subspicatus) croissance)
Aigué, 96 heures Mélamine CEso =940 mg p.a./L Aucune 782358
(conditions (inhibition de la classification
statiques) croissance)
CSEO = 320 mg/L
Espéces marines ou estuariennes
Mollusque, huitre | Aigué, 96 heures Cyromazine (pureté de CLso> 100 mg p.a./L (la | Classification 2337333
(Crassostrea (renouvellement 97,2 %) plus forte concentration | impossible en
virginica) continu) mise a I’essai) raison d’un
critere d’effet
non définitif
Crustacé, mysis Chronique, CSEO =0,25mg p.a./L | Aucune 2337334
effilée 28 jours (d’apreés la longueur du classification
(Americamysis (renouvellement corps des méles adultes
bahia) continu) a 14 jours)
(concentration
nominale)

1 Classification de I’EPA, le cas échéant.

Tableau 11  Evaluation préliminaire des risques liés a la cyromazine pour les organismes
aquatiques
Valeur du critére CEE Quotient
Organisme Exposition d’effet de NP! dépassé?
(mg p.a./L) .
(mg p.a./L) risque
Espéces d’eau douce
Invertébrés Aigué CEso/2 = 34,47 0,086 0,003 Non dépassé
(Daphnia magna) Chronique CSEO =0,31 0,086 0,28 Non dépassé
Chironomus Aigué CEso/2 = 60 0,086 0,001 Non dépassé
riparius Chronique CSEO =0,025 0,086 3,44 Dépassé
Poisson Aigué ClLsp/10=71,5 0,086 0,001 Non dépassé
Premiers stades de vie CSEO =14 0,086 0,006 Non dépassé

Amphibiens Aigué ClLsp/10=71,5 0,46 0,006 Non dépassé
(critéres d’effet des Chronique CSEO =14 0,46 0,033 Non dépassé
poissons)
Algues Aigué CEso/2 = 62 0,086 0,001 Non dépassé
Espéces marines
Crustacés Aigué Clso/2 =50 0,086 0,002 Non dépassé
Mollusques Chronique CSEO =0,25 0,086 0,344 Non dépassé

CEE = concentration estimée dans I’environnement; NP = niveau préoccupant
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Tableau 12  Evaluation préliminaire des risques liés au produit de transformation
mélamine pour les organismes terrestres et aguatiques
Valeur du .
Organisme Exposition critére d’effet Czk= Quqtlent ik NP! dépassé?
(mg/L) risque
(mg/L)
Organismes terrestres
Aigué Clso/2 > 9,84 <0,021 Non dépassé
. mg/kg de sol
Lombric — 0,21 mg/kg de sol
. CSEO =1875 . .
Chronique 0,00011 Non dépassé
mg/kg de sol
Organismes agquatiques
Invertébrés Aigué CEso/2 = 30 0,065 0,002 Non dépassé
(Daphnia magna) Chronique CSEOQ =32 0,065 0,002 Non dépassé
Poisson Aigué CLso/10 > 12 0,065 < 0,005 Non dépassé
Algues Aigué CEso/2 =470 0,065 0,00014 Non dépassé

CEE = concentration estimée dans I’environnement; NP = niveau préoccupant

Tableau 13  Evaluation approfondie des risques liés a la derive de pulvérisation de la
cyromazine pour les organismes aquatiques
Quotient
. o Valeur du : NP
Organisme Exposition critere d’effet CEE approfondie -de dépassé?
risque
Application au sol (dérive de 6 %) : 020 Non
0,0052 mg p.a./L ' dépassé
Pulvérisation pneumatique, début de
Chironomus Chronique CSEO = saison (dérive de 74 %) : 2,5 Dépassé
riparius 0,025 mg p.a./L 0,064 mg p.a./L
Pulvérisation pneumatique, fin de
saison (dérive de 59 %) : 2,03 Dépassé
0,051 mg p.a./L

CEE = concentration estimée dans I’environnement; NP = niveau préoccupant

Tableau 14  Quotients de risque liés a I’exposition des organismes aquatiques par le
ruissellement de la cyromazine dans des plans d’eau

Valeur du CEE Quotient de
Organisme Exposition critere d’effet approfondie risque NP! dépassé?
(mg/L) (mg p.a./L) q
Chronique ) )
Chironomus (ruissellement) CSEO = 0,094 3.8 Dépasse
riparius C_hromq_qe 0,025 mg p.a./L 0,079 3.2 Dépassé
(eau interstitielle)

CEE = concentration estimée dans I’environnement; NP = niveau préoccupant
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Annexe X Politique de gestion des substances toxiques

Tableaul  Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques :
comparaison avec les critéres définissant les substances de la voie 1

Criteres de la voie 1 Valeur des critéres de la Criteres d’effet pour la cyromazine
de la Politique voie 1 de la Politique
Toxique au sens de la Oui Oui

Loi canadienne sur la
protection de
I’environnement ou
I’équivalent*

Principalement Oui Oui
anthropique?
Persistance® Sol Demi-vie Non. Les études de laboratoire indiquent des
> 182 jours valeurs de TDsg de 2,25, 25,5, 38 et 42,6 jours
dans les sols aérobies.
Eau Demi-vie Non. Les valeurs de TDs varient de 12,8 a
> 182 jours 15,9 jours en milieu aquatique aérobie et dans

le systéme complet dans le cas des systemes
eau-sediments.

Sédiments | Demi-vie Les valeurs du TDso du systéme complet
> 365 jours varient de 105, 253, 258 et 462 jours dans les
systemes eau-sédiments aérobies.
Air Demi-vie > La volatilisation n’est pas une voie de
2 joursou dissipation importante et le transport
éléments atmosphérique sur une longue distance est peu
indiquant un probable compte tenu de la pression de vapeur
transport a (4,48 x 107 Pa a 25 °C) et de la constante de
grande distance | Henry (5,956 x 10-° Pa.m*/mol a 25 °C).
Bioaccumulation* Log Kee >5 Non. 0,061 a 25 °C
Facteur de bioconcentration | Non. <1
>5000
Facteur de bioaccumulation Non disponibles
>5000
Le produit est-il une substance de la voie 1 (répond-il Non, il ne répond pas aux quatre critéres
aux quatre criteres)? définissant les substances de la voie 1.

*Aux fins de I’évaluation initiale des pesticides au regard des critéres de la Politique, I’ARLA considére que tous les pesticides
sont toxiques au sens de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement 1999 ou I’équivalent. S’il y a lieu, I’évaluation
en fonction des critéres de toxicité de la Loi canadienne sur la protection de I’environnement peut étre approfondie (c’est-a-dire
si la substance répond a tous les autres criteres de la voie 1 de la Politique).

2 Aux termes de la Politique, une substance est jugée « principalement anthropique » si, de I’avis des experts, sa concentration
dans I’environnement est attribuable en grande partie a I’activité humaine plutdt qu’a des sources naturelles ou a la libération
découlant d’un phénomene naturel.

3 Si le pesticide et/ou les produits de transformation répondent a un critére de persistance dans un milieu (sol, eau, sédiments ou
air), alors on considere que le critére de persistance est rempli.

4L’ARLA préfere les données obtenues sur le terrain (par exemple, facteur de bioaccumulation) a celles obtenues en laboratoire
(par exemple, facteur de bioconcentration), qui sont elles-mémes préférées aux caractéristiques chimiques (par exemple, log Koe).
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Annexe XI Concentrations estimées dans I’environnement
Sol

Les concentrations estimées dans I’environnement (CEE) dans le sol ont été calculées en fonction
de la dose maximale d’application unique inscrite sur I’étiquette, soit 5 applications de 141 g
p.a./ha avec un TDso de 57,54 jours pour tenir compte de la dissipation entre les traitements. A
I’aide d’un équipement d’application au sol (gouttelettes de calibre moyen; dérive de 6 %) et
d’un pulvérisateur pneumatique (gouttelettes de calibre moyen; dérive de 74 % dans le cas de la
pulvérisation pneumatique effectuée en début de saison et de 59 %, en fin de saison), le produit
est appliqué sur un sol nu dont la masse volumique est de 1,5 g/cm?® et mélangé de fagon
uniforme sur une profondeur de 15 cm.

Tableaul  Concentrations estimées dans I’environnement initiales de la cyromazine
dans le sol aprés une application unique sur les pommes de terre et les
plantes ornementales d’extérieur au moyen d’un équipement d’aspersion au
sol et par pulvérisation pneumatique

Concentration cumulative de .
. . L CEE de cyromazine dans le
cyromazine apres une application au sol
Culture moyen d’un equyo_emgnt d aspersion au Aspersion directe
sol et par pulvérisation pneumatique
(g p.a/ha) (mg p.a./kg de sol)
Pommes de terre 399,75 0,178
Céleri et plantes
ornementales cultivées a 600,012 0,27
I’extérieur

Végétation et autres sources d’aliments

Les CEE de la cyromazine sur les sources alimentaires de la faune ont été estimées selon les
corrélations établies dans Hoerger et Kenaga (1972) et Kenaga (1973), et modifiées selon
Fletcher et coll. (1994). Les valeurs de CEE ont été déterminées pour I’exposition au champ et
hors champ. La dose d’application la plus élevée de cyromazine a été retenue pour calculer les
CEE dans le cadre de I’évaluation préliminaire; dans le cas du céleri et des plantes ornementales
d’extérieur, il s’agit d’une dose de 141 g p.a./ha x 5 x 7, et dans le cas de la pomme de terre,
d’une dose cumulative maximale saisonniére fondée sur un taux de dissipation foliaire de
279,75 g p.a./ha a raison de 2 applications de cyromazine (279,75 + 139,50 g p.a./ha) a 6 jours
d’intervalle. Une demi-vie par défaut de 3,3 jours sur le feuillage a été appliquée a la CEE pour
tous les aliments. A I’étape de I’évaluation préliminaire, les CEE sur les sources d’aliments
étaient fondées sur les valeurs maximales de Kenaga a la dose maximale de cyromazine pour une
application unique.
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Tableau 2  Concentrations estimées dans I’environnement a I’évaluation preéliminaire
(mg p.a./kg poids sec) dans la végétation (demi-vie sur le feuillage = 3,3 jours)
et chez les insectes aprés une pulvérisation directe a raison de 183 g p.a./ha
de cyromazine sur les champs

Graminées courtes de Graminées Cultures Gousses avec | Insectes Grains et Fruits
grand paturage hautes fourrageres graines semences
129,22 78,90 119,56 9,28 58,41 9,04 18,08

Tableau3  Concentrations estimées dans I’environnement a I’évaluation préliminaire
(mg p.a./kg poids sec) dans la végétation (demi-vie sur le feuillage = 3,3 jours)
et chez les insectes aprés une pulvérisation directe a raison de 279,75 g
p.a./ha de cyromazine sur les champs

Graminées courtes de Graminées Cultures Gousses avec | Insectes Grains et Fruits
grand paturage hautes fourrageéres graines semences
197,56 120,63 182,79 89,30 14,18 13,82 27,64
Eau

Les CEE qui découlent d’une pulverisation dans un plan d’eau ont été calculéees selon
I’hypothése que la cyromazine est appliquée directement a la surface d’un plan d’eau et que le
produit est mélangé de facon uniforme a une profondeur de 80 cm ou de 15 cm d’eau (voir le
tableau 4). On a calculé une CEE initiale immeédiatement aprés une application unique par
prudence.
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Tableau4  CEE initiales de cyromazine dans I’eau résultant d’une application directe et de la dérive de pulvérisation

CEE dans I’eau CEE dans I’eau CEE dans I’eau
: Dose CEE_ de Dérive de pulvérisation | Dérive de pulvérisation de | Dérive de pulvérisation
Cljaa::glelc:(ri?;z?gedae e CY"O"I']:;'U”S dans de 6 % (rampe 74 % (_pulvérisa,tion de 74 % pulvérisation
Culture - de I’eau AN d’aspersion, pneumatique en début de | pneumatique en début de
raison de 141 g (cm) pulvérisation gouttelettes de calibre saison, gouttelettes de saison, gouttelettes de
p.a%/r_\a x 5 x dlreCtiL moyen! calibre moyen? calibre moyen?
jours (mg p.a/L) (mg p.a./L) (mg p.a./L) (mg p.a./L)
Céleri et 15 0,46 0,028 0,34 0,59
plantes
orneme_ntales 687,57 80 0,086 0,005 0,06 0,05
d’extérieur

1 Basé sur une application a I’aide d’une rampe d’aspersion, avec des gouttelettes de calibre moyen (ASAE) et une dérive de pulvérisation de 6 % de la dose d’application.
2D’aprés une application effectuée en début de saison a I’aide d’un pulvérisateur pneumatique, avec des gouttelettes de calibre moyen (selon la classification de I’ASAE) et une
dérive de pulvérisation de 74 % de la dose d’application.

3 Daprés une application effectuée en fin de saison a I’aide d’un pulvérisateur pneumatique, avec des gouttelettes de calibre moyen (selon la classification de I’ASAE) et une
dérive de pulvérisation de 59 % de la dose d’application.
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Annexe X1l  Modifications proposees a I’étiquette des produits contenant
de la cyromazine

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.

1.0 Modifications a I’étiquette des produits contenant de la cyromazine de
qualité technique

Avant la rubrigue ENTREPOSAGE, ajouter le titre MISES EN GARDE POUR
L’ENVIRONNEMENT et les énoncés suivants :

« TOXIQUE pour les organismes aquatiques. »

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

2.0 Modifications a I’étiquette des préparations commerciales contenant de
la cyromazine

Pour toutes les préparations commerciales

Utilisations abandonnées
Supprimer de I’étiquette les instructions relatives aux cultures ou aux utilisations suivantes :

Semences d’oignons, bulbes secs (semences traitées et importées)

Pommes de terre

Légumes-feuilles

Céleri

Légumes-feuilles du genre Brassica

Plantes ornementales destinées a la production de fleurs coupées (en serre ou a
I’extérieur)

Plantes ornementales de serre

e Laitue de serre

Apreés la rubrique MISES EN GARDE, ajouter le titre MISES EN GARDE POUR
L’ENVIRONNEMENT suivi des énonces suivants :

« TOXIQUE pour les végetaux terrestres non ciblés. Respecter les zones tampons
indiquées a la rubrigue MODE D’EMPLOI. »

« TOXIQUE pour les organismes aquatiques. Respecter les zones tampons
indiquées a la rubrique MODE D’EMPLOIL. »
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« Toxique pour certains insectes utiles. Limiter le plus possible la dérive de
pulvérisation afin de réduire les effets nocifs sur les insectes utiles dans les
habitats situés a proximité du site traité, comme les haies ou les terrains boisés. »

« Ce produit n’exerce pas de toxicité aigué chez les abeilles adultes, mais il peut
avoir des effets sur leur reproduction et leur développement. Cependant, lorsque
ce produit est appliqué et utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur
Iétiquette, le risque pour les abeilles devrait étre négligeable. A titre de pratique
exemplaire, éviter d’appliquer lorsque des abeilles sont présentes dans la zone de
traitement et réduire au minimum la dérive de pulvérisation. »

« 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 moderées ou abruptes et sur des sols compactés ou argileux. »

« Eviter d’appliquer ce produit si de fortes pluies sont prévues. »

« Le risque de contamination des milieux aquatiques par le ruissellement peut étre
réduit par I’aménagement d’une bande de végétation entre le site traité et la rive du
plan d’eau. »

« Les résidus de cyromazine (mélamine) sont persistants et peuvent étre
rémanents. Il est recommandé de ne pas utiliser de produits contenant de la
cyromazine sur les sites traités avec ces produits la saison précédente. »

« Ce produit présente les propriétés et les caractéristiques 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. »

Sous la rubrique MISES EN GARDE, supprimer les énonces suivants :
« Eviter d’appliquer ce produit si de fortes pluies sont prévues. »

« Le risque de contamination des milieux aquatiques par le ruissellement peut étre
réduit par I’aménagement d’une bande de végétation entre le site traité et la rive
du plan d’eau. »

« Afin de réduire le ruissellement dans les habitats aquatiques a partir des sites
traités, il faut évaluer les caractéristiques et les conditions du site avant le
traitement. Les caractéristiques et conditions propices au ruissellement
comprennent des pluies abondantes, une pente modéree a abrupte, un sol nu et un
sol mal drainé (p. ex. les sols compactés, a texture fine ou pauvres en matiere
organique, comme l’argile). »
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« NE PAS contaminer les sources d’eau d’irrigation ou d’eau potable ni les
habitats aquatiques pendant le nettoyage du matériel ou I’élimination des
déchets. »

« Ne pas contaminer les denrées destinées a I’alimentation humaine ou animale,
les approvisionnements en eau domestique ou en eau d’irrigation, et les cours
d’eau, lacs et étangs. Ne pas réutiliser le sac, mais le détruire une fois vide. »

Sous la rubrique MODE D’EMPLOI :

Ajouter les énoncés suivants sur I’étiquette de tous les produits a usage agricole et
commercial :

« Comme ce produit n’est pas homologué pour lutter contre les organismes
nuisibles en milieux aquatiques, NE PAS I’utiliser a cette fin. »

« NE PAS contaminer les sources d’eau d’irrigation ou d’eau potable ni les
habitats aquatiques pendant le nettoyage du matériel ou I’élimination des
déchets. »

Remplacer ce qui suit :

« Ne pas appliquer par avion. » ou « NE PAS APPLIQUER PAR VOIE
AERIENNE. »

Par I’énoncé suivant :
« NE PAS appliquer par pulvérisation aérienne. »
Supprimer ce qui suit :

« Ce produit présente les propriétés et les caractéristiques 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. Ne pas
appliquer ce produit dans un rayon de 15 meétres autour des tétes de puits et des
habitats aquatiques comme les marais, les étangs, les fossés, les cours d’eau, les
rivieres et les lacs. Ne pas mélanger ou charger le produit ni nettoyer I’équipement
de pulvérisation dans un rayon de 30 metres autour des tétes de puits ou des
habitats aquatiques. »

Ajouter le titre ENTREPOSAGE suivi de I’énoncé suivant :

« Afin de prévenir toute contamination, entreposer ce produit a I’écart des aliments
destinés a I’alimentation humaine ou animale. »
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Supprimer toute la rubrique DECONTAMINATION ET ENTREPOSAGE.
Supprimer toute la rubrique ELIMINATION DU CONTENANT.
Ajouter ce qui suit :

ELIMINATION

1. Vider completement le contenu du sac dans la cuve du pulvérisateur.

2. Rendre le sac vide inutilisable.

3. Pour tout renseignement sur I’élimination des produits non utilisés ou dont on veut
se départir, s’adresser au fabricant ou a I’organisme provincial de réglementation.
Communiquer avec le fabricant ou I’organisme provincial de réglementation en
cas de déversement et pour le nettoyage en cas de déversement.

Enoncés relatifs aux zones tampons devant figurer sur I’étiquette de toutes les
préeparations commerciales non destinées au traitement des semences

Ajouter sous la rubrique MISES EN GARDE POUR L’ENVIRONNEMENT :
« Toxique pour les organismes aquatiques et les végétaux terrestres non ciblés. »
« Respecter les zones tampons indiquées a la rubrigue MODE D’EMPLOIL. »
Ajouter sous la rubrique MODE D’EMPLOI :

Application a I’aide d’un pulvérisateur agricole : NE PAS appliquer ce produit par
calme plat ni lorsque le vent souffle en rafales. NE PAS appliquer en gouttelettes
d’un diametre inférieur au calibre moyen de la classification de I’American Society
of Agricultural Engineers (ASAE S572.1). La rampe d’aspersion doit se trouver a
60 cm ou moins au-dessus de la culture ou du sol.

Application par pulvérisateur pneumatique : NE PAS appliquer par calme plat ni
lorsque le vent souffle en rafales. NE PAS orienter le jet au-dessus des végétaux 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 au vent, a I’extérieur du site a
traiter.

Zones tampons

AUCUNE zone tampon n’est nécessaire pour les traitements localisés au moyen d’un
équipement manuel.
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Les zones tampons précisées dans le tableau ci-dessous doivent seéparer le point
d’application directe du produit et la lisiere la plus rapprochée en aval des habitats
terrestres sensibles (tels que prairies, foréts, brise-vent, terres a bois, haies, zones
riveraines et zones arbustives) et des habitats d’eau douce sensibles (tels que lacs,
riviéres, étangs, fondrieres des Prairies, bourbiers, ruisseaux, marais, milieux
humides et réservoirs).

Zones tampons (métres) requises
pour la protection des :
Méthode habitats d’eau douce
d’application Culture d’une profondeur de : .
. habitats terrestres
moins de plus de
1 metre 1 métre
Pulvérisateur
. Toutes les cultures 1 1 1
agricole
En début de
) 3 1 2
Pulvérisateur Plantes croissance
neumatique ornementales -
P g d’extérieur | EN f'” de 2 1 1
croissance

Dans le cas des mélanges en cuve, consulter I’étiquette de tous les produits entrant
dans la composition du mélange; respecter la zone tampon la plus vaste (la plus
restrictive) parmi celles qui sont indiquées sur I’étiquette des différents produits, et
appliquer en gouttelettes de pulvérisation dont le diameétre correspond au plus gros
calibre (selon la classification de I’ASAE), parmi les calibres indiqués sur I’étiquette
des différents produits.

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.

Modifications propres a I’étiquette de Governor 75WP (numéro de produit 24464)

Sous la rubrique MISES EN GARDE :
Remplacer ce qui suit :

« Pendant la manipulation et la plantation des semences traitées, porter un
vétement & manches longues, un pantalon et des bottes. »
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Par I’énoncé suivant :

« Pendant la manipulation et la plantation des semences traitées, porter un
vétement a manches longues, un pantalon, des gants résistant aux produits
chimiques, des chaussettes et des chaussures. La plantation des semences traitées
doit étre effectuée a partir d’une cabine fermée. »

Sous la rubrique MISES EN GARDE POUR L’ENVIRONNEMENT, ajouter I’énoncé
suivant :

« Les semences traitées sont toxiques pour les oiseaux et les petits mammiferes.
Les semences renversées ou exposées doivent étre incorporées a la terre ou
ramassées du sol. »

Ajouter le titre RESTRICTIONS D’UTILISATION suivi de I’énoncé suivant (qui se
trouve actuellement sous le MODE D’EMPLOI) :

« Les énoncés suivants doivent figurer sur I’étiquette de tous les emballages contenant
des semences traitées avec GOVERNOR 75WP : »

Ajouter I’énonce suivant sous la rubrique RESTRICTIONS D’UTILISATION :

« Tous les contenants et les emballages de semences traitées vendues ou utilisées
au Canada doivent porter I’énoncé d’étiquette suivant : TOXIQUE pour les
oiseaux. Les semences renversées ou exposées doivent étre incorporées a la terre
ou ramassées du sol. »

Modifications propres a I’étiquette de Citation 75WP (numéro de produit 24465)

Sous la rubrique MISES EN GARDE :

Remplacer ce qui suit :

« Porter une combinaison imperméable pendant le mélange, le chargement et
I’application du produit (en TYVEK par exemple) par-dessus un vétement a
manches longues et un pantalon, des bottes et des gants résistant aux produits
chimiques. Les serriculteurs doivent porter des gants pour manipuler les cultures
traitées. »

Par I’énoncé suivant :

« Porter une combinaison par-dessus un vétement a manches longues, un pantalon,
des gants résistant aux produits chimiques, des chaussettes et des chaussures
pendant le mélange, le chargement, I’application et les activités de nettoyage et de
réparation. De plus, porter un couvre-chef résistant aux produits chimiques
pendant I’application par pulvérisation pneumatique a partir d’une cabine ouverte.
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Les couvre-chefs résistant aux produits chimiques peuvent étre un chapeau
Sou’Wester, un chapeau de pluie résistant aux produits chimiques ou un chapeau a
large bord et capuchon imperméables couvrant suffisamment le cou. »

Ajouter I’énonceé suivant :

« NE PAS utiliser ce produit sur des plantes ornementales cultivées pour la
production de fleurs coupées. »

Ajouter I’énoncé suivant :
« NE PAS utiliser a I’intérieur d’une serre. »
Ajouter I’énonceé suivant :

« Porter un vétement a manches longues, un pantalon, des gants résistants aux
produits chimiques, des chaussettes et des chaussures pendant le traitement du
compost et de la terre de gobetage a I’intérieur des champignonnieres. »

Ajouter I’énoncé suivant :

« Appliquer sur le compost et la terre de gobetage uniquement en I’absence de
champignons. NE PAS appliquer directement sur les champignons. »

Sous la rubrique MISES EN GARDE POUR L’ENVIRONNEMENT, ajouter I’énoncé
suivant :

« EMPECHER les effluents ou les eaux de ruissellement qui proviennent de
champignonniéres et qui contiennent ce produit d’atteindre les lacs, les cours d’eau, les
étangs ou tout autre plan d’eau. »

Sous la rubrique MODE D’EMPLOI, ajouter I’énoncé suivant :

« Pour toutes les activités, sauf I’irrigation manuelle (qui entraine un contact avec le
feuillage), NE PAS retourner dans un site traité ni permettre aux travailleurs d’y entrer
avant la fin du délai de sécurité (DS) de 12 heures. Pour I’irrigation manuelle (qui
entraine un contact avec le feuillage), NE PAS retourner dans un site traité ni
permettre aux travailleurs d’y entrer avant la fin du délai de sécurité (DS) de

18 jours. »
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evaluation of Mouse Oncogenicity Study. Toxicology Branch, Hazard Evaluation Division. Dated
August 16, 1984, DACO: 12.5.4
2722218 United States Environmental Protection Agency (US EPA). 1985. Review of Rabbit Teratology
with Larvadex (Cyromazine). Toxicology Branch, Hazard Evaluation Division. Dated February
5, 1985, DACO: 12.5.4

Projet de décision de réévaluation - PRVD2020-02
Page 134




Références

N° de ’ARLA

Référence

2722217

United States Environmental Protection Agency (US EPA). 1989. Review of “Weight of
Evidence” Evaluation of Cyromazine Potential to Cause Developmental Effects, from Ciba-Geigy.
Comment on the worker safety in using the subject products according to the provided labels.
Toxicology Branch — Herbicide, Fungicide, Antimicrobial Support/HED. Dated November 6,
1989, DACO 12,54

1158528

United States Environmental Protection Agency (US EPA). Tox. Review No. 011384. Review of
6(a)(2) data and correspondence dated 06/09/94, 06/13/94 and 06/19/94 from Ciba-Geigy Corp.
MRID No. 43277601, 43281001, 43273501. Dated January 6, 1995. Stephen Dapson, HED,
Toxicology Branch Il. DACO: 12.5.4

2722907

United States Environmental Protection Agency (US EPA). 2002a. The Grouping of a Series of
Triazine Pesticides Based on a Common Mechanism of Toxicity Group. Health Effects Division,
Office of Pesticide Programs. Dated March, 2002, DACO: 12.5.4

2722216

United States Environmental Protection Agency (US EPA). 2002b. Cyromazine: Report of the
Hazard Identification Assessment Review Committee (HIARC). Health Effects Division. Dated
May 28, 2002, DACO: 12.5.4

2722215

United States Environmental Protection Agency (US EPA). 2003. Revised Executive Summaries
and DER’s of Cyromazine. Health Evaluation Division, Office of Prevention, Pesticides and
Toxic Substances. Dated June 30, 2003, DACO: 12.5.4

2993955

United States Environmental Protection Agency (US EPA). 2006. Triazine Cumulative Risk
Assessment. Office of Pesticide Programs, Health Effects Division. Dated March 28, 2006,
DACO 1254

2722214

United States Environmental Protection Agency (US EPA). 2007. Cyromazine Summary
Document. Registration Review Initial Docket. Special Review and Reregistration Division,
Office of Prevention, Pesticides and Toxic Substance. Dated March, 2007, DACO: 12.5.4

2722212

United States Environmental Protection Agency (US EPA). 2014. Cyromazine: Human Health
Risk Assessment for Registration Review. Health Effects Division, Office of Chemical Safety and
Pollution Prevention. Dated February 27, 2014, DACO: 12.5.4

2722213

United States Environmental Protection Agency (US EPA). 2013. Cyromazine: Human Health
Risk Assessment for Registration Review. Health Effects Division, Office of Chemical Safety and
Pollution Prevention. Dated January 31, 2013, DACO: 12.5.4

2722221

California Environmental Protection Agency. 1993. Cyromazine Risk Characterization Document.
Dated March 24, 1993, DACO: 12.5.4

2722222

California Environmental Protection Agency. 1997. Cyanazine Risk Characterization Document.
Dated June 26, 1997, DACO 12.5.4

2722220

California Environmental Protection Agency. 2016. Chemicals Listed Effective July 15, 2016 as
Known to the State of California to cause Reproductive Toxicity: Atrazine, Propazine, Simazine
and their Chlorometabolites DACT, DEA and DIA. Dated July 15, 2016, DACO: 12.5.4

2722223

European Food Safety Authority (EFSA). 2008. Scientific Report Number 168. Conclusion on
Pesticide Peer-Review: Cyromazine. Dated September 17, 2008, DACO: 12.5.4

2989793

European Food Safety Authority (EFSA). 2015. Reasoned opinion on the modification of the
existing MRL’s for cyromazine in various leaf vegetables and fresh herbs. EFSA Journal 13(1):
4004, DACO: 12.5.4

2722224

FAO. 2010. FAO Specifications and Evaluations for Agricultural Pesticides. Cyromazine. Food
and Agriculture Organization of the United Nations, DACO: 12.5.4

2722225

JMPR. 2006. Toxicological Monograph for Cyromazine. Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide
Residues in Food and the Environment, Rome, Italy, October, 2006. International Program on
Chemical Safety, DACO 12.5.4

2722227

JMPR. 1990. Cyromazine. Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues in Food and the
Environment. International Program on Chemical Safety, DACO: 12.5.4
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2722228

Brennecke, L.H. 1993a. Memorandum from L. Brennecke to Stephen Dapson (Toxicology
Branch 11, OPP, US EPA) regarding evaluation of rodent mammary tumors in animals treated with
cyromazine. Pathology Associates, Inc. Frederick, M.D. Dated January 13, 1993, DACO: 4.8

2722229

Brennecke, L.H. 1993b. Memorandum from L. Brennecke to Stephen Dapson (Toxicology
Branch 11, OPP, US EPA) regarding additional evaluation of rodent mammary tumor data in
cyromazine rat and mouse studies. Pathology Associates, Inc. Frederick, M.D. Dated February 22,
1993, DACO: 4.8

2722230

lyer, P., Gammon, D., Gee, J., and Pfeifer, K. 1999. Characterization of Maternal Influence on
Teratogenicity: An assessment of Developmental Toxicity Studies for the Herbicide Cyanazine.
Reg. Toxicol. Pharmacol. 29: 88-95, DACO: 4.8

2722768

Geng, X. and Oliver, G. 2009. Pathogenesis of holoprosencephaly. J. Clin. Invest. 119: 1403-
1413, DACO: 4.8

2723045

Palmer, A.K. 1968. Spontaneous malformations of the New Zealand White Rabbit: The
background to safety evaluation tests. Lab. Anim. 2: 195-206, DACO: 4.8

2727593

Palmer, A.K. 1972. Sporadic Malformations in Laboratory Animals and their Influence in Drug
Testing. Advances in Experimental Medicine and Biology 27: 45-60. Klinberg, M., Abromovici,
A., Chemke, J. (eds.). Plenum Press, NY, DACO: 4.8

2722231

Kauvar, E.F., Soloman, B.D., Curry, C., Van Essen, A.J., Janssen, N., Dutra, A., Roessler, E. and
Muenke, M. 2010. Holoprosencephaly and agnathia spectrum. Am. J. Med. Genet. 154C: 158-
169, DACO: 4.8

2722232

Tzimas, G., Burgin, H., Collins, M.D., Hummler, H. and Nau, H. 2011. The high sensitivity of the
rabbit to the teratogenic effects of 14-cis-retinoic acid is a consequence of prolonged exposure of

the embryo to 13-cis-retinoic acid and 13-cis-4-oxo-retinoic acid, and not of isomerization to all-

trans-retinoic acid. Arch. Toxicol. 68:119-128, DACO: 4.8

2722233

Chaoui, R., Heling, K.S., Theil, G. and Karl, K. 2011. Agnathia-otocephaly with
holoprosencephaly on pre-natal three-dimensional ultrasound. Ultrasound Obstet. Gynecol. 37:
745-748, DACO: 4.8

Mélamine

2722770

Health Canada. 2008. Health Canada’s Human Health Risk Assessment Supporting Standard
Development for Melamine in Foods. Bureau of Chemical Safety, Food Directorate, Health
Products and Food Branch. Dated November, 2008, DACO: 4.8

2722771

Health Canada. 2015. Supporting Document for Screening Assessment of Certain Organic Flame
Retardants Substance Grouping 1,3,5-Triazine-2,4,6-triamine (Melamine) CAS RN 108-78-1.
Human Health Supplementary Data. Existing Substances Program, Health Canada. Dated June,
2015, DACO: 4.8

2722772

Government of Canada. 2016. Draft Screening Assessment of Certain Organic Flame Retardants
Substance Grouping 1,3,5-Triazine-2,4,6-triamine (Melamine). Environment and Climate Change
Canada and Health Canada. Dated October, 2016, DACO: 4.8

2722773

WHO. 2009. Toxicological and Health Aspects of Melamine and Cyanuric Acid. Report of a
WHO Expert Meeting, in Collaboration with FAO and Supported by Health Canada. Dated
December, 2008. World Health Organization, DACO: 12.5.4

2722221

California Environmental Protection Agency. 1993. Cyromazine Risk Characterization Document.
Dated March 24, 1993, DACO: 12.5.4

2722774

International Agency for Research on Cancer (IARC). 1999. Volume 73: Some Chemicals that
Cause Tumors of the Kidney or Urinary Bladder in Rodents and Some Other Substances:
Melamine. Report of the IARC Working Group, Lyon, France, October 1998, DACO: 12.5.4

2722227

JMPR. 1990. Cyromazine. Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues in Food and the
Environment. International Program on Chemical Safety, DACO: 12.5.4

2722225

JMPR. 2006. Toxicological Monograph for Cyromazine. Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide
Residues in Food and the Environment, Rome, Italy, October, 2006. International Program on
Chemical Safety, DACO: 12.5.4
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2722223

European Food Safety Authority. 2008. Scientific Report Number 168. Conclusion on Pesticide
Peer-Review: Cyromazine. Dated September 17, 2008, DACO: 12.5.4

2991326

European Food Safety Authority. 2010. Scientific opinion on melamine in food and feed. EFSA
Journal 8(4): 1573, DACO: 12.5.4

2989793

European Food Safety Authority. 2015. Reasoned opinion on the modification of the existing
MRL’s for cyromazine in various leaf vegetables and fresh herbs. EFSA Journal 13(1): 4004,
DACO: 1254

2722775

NTP. 1983. Carcinogenesis Bioassay of Melamine in F344 Rats and B6C3F1 Mice (Feed Study).
National Toxicology Program. U.S. Department of Health and Human Services. NTP Technical
Report #245. NTP-81-86. Dated March, 1983, DACO: 4.4.2,4.4.3

2722776

Mast, R.W., Jeffcoat, A.R., Sadler, B.M., Kraska, R.C., Friedman, M. 1983. Metabolism,
disposition and excretion of melamine in male Fischer 344 rats. Food Chem. Toxicol. 21: 807-
810, DACO: 4.5.9

2722777

Melnick, R., Boorman, J.K., Haseman, R.J. and Huff, J. 1984. Urolithiasis and bladder
carcinogenicity of melamine in rodents. Toxicol. Appl. Pharmacol. 72: 292-303, DACO: 4.8

2722778

Okumura, M., Hasegawa, R., Shira, T., Ito, M., Yamada, S. and Fukushima, S. 1992. Relationship
between calculus formation and carcinogenesis in the urinary bladder of rats administered the non-
genotoxic agents, thymine or melamine. Carcinogenesis 13: 1043-1045, DACO: 4.8

2722779

Ogasawara, H., Imaida, K., Ishiwata, H., Toyoda, K., Kawanishi, T., Uneyama, C., Hayashi, S.,
Takahashi, M., and Hayashi, Y. 1995. Urinary bladder carcinogenesis induced by melamine in
F344 male rats: correlation between carcinogenicity and urolith formation. Carcinogenesis 16:
2773-2777, DACO: 4.8

2722780

Kim, S.H., Lee, I.C., Lim, J.H., Shin, I.S., Moon, C., Kim, S.H., Park, S.C., Kim, H.C. and Kim,
J.C. 2011. Effects of melamine on pregnant dams and embryo-fetal development in rats. J. Appl.
Toxicol. 31: 506-514, DACO: 4.5.2

2722904

Stine, C.B., Reimschuessel, R., Keltner, Z., Nochetto, C.B., Black, T., Olejnik, N., Scott, M.,
Bandele, O., Nemser, S.M., Tkachenko, A., Evans, E.R., Crosby, T.C., Ceric, O., Ferguson, M.,
Yakes, B.T. and Sprando, R. 2014. Reproductive toxicity in rats with crystal nephropathy
following high doses of oral melamine or cyanuric acid. Food Chem. Toxicol. 68: 142-153.
DACO: 4.5.2

2722905

Zhang, Q.X,, Yang, G.Y., Li, J.T, Li, W.X,, Zhang, B. and Zhu, W. 2011. Melamine induces
sperm DNA damage and abnormality, but not genetic toxicity. Reg. Toxicol. Pharmacol. 60: 144-
150, DACO: 4.5.8

2722906

Tu, H., Zhang, M., Zhou, C., Wang, Z., Huang, P., and Ou, H. 2015. Genotoxicity assessment of
melamine in the in vivo Pig-a mutation assay and in a standard battery of assays. Mut. Res. 777:
62-67, DACO: 4.5.8

3. Renseignements examinés pour I’évaluation des risques en milieux professionnel et

résidentiel

3A. Liste des études et des renseignements fournis par le titulaire

N° de ’ARLA

Référence

1206404

Murphy, T.G., and Simoneaux, B.J. 1985. Advanced Product Chemistry,
Percutaneous Absorption of Cyromazine in Rats. Ciba-Geigy Corporation. Report
No. ABR-85035. Unpublished.

2337329

2013, Use Description/Scenario - Mushroom Production, DACO: 5.2

1571553

2007, Determination of Operator Exposure to Imidacloprid During
Loading/Sowing of Gaucho Treated Maize Seeds Under Realistic Field
Conditions in Germany and Italy, DACO: 5.4
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3B. Liste des études et des renseignements fournis par des groupes de travail (ARTF, AHETF et ORETF)

N° de ’ARLA Référence

2115788 Agricultural Re-entry Task Force (ARTF). 2008a. Data Submitted by the ARTF to
Support Revision of Agricultural Transfer Coefficients. Submission No. 2006-
0257.

1913109 Agricultural Handler Exposure Task Force (AHETF). 2009a. Agricultural Handler
Exposure Scenario Monograph: Open Cab Groundboom Application of Liquid
Sprays. Report Number AHE1004. December 23, 2009.

2572743 Agricultural Handler Exposure Task Force (AHETF). 2014. Agricultural Handler
Exposure Scenario Monograph: Open Cab Airblast Application of Liquid Sprays.
Report Number AHE1006. October 20, 2014,

2572746 Agricultural Handler Exposure Task Force (AHETF). 2015a. Agricultural Handler
Exposure Scenario Monograph: Closed Cab Airblast Application of Liquid
Sprays.

1563628, Johnson, D., Thompson, R., and Butterfield, B. 1999. Outdoor Residential

1563634 Pesticide Use and Usage Survey and National Gardening Association Survey.
Unpublished Study Prepared by Doane Marketing Research, Inc. EPA
MRID 46883825 (also EPA MRID 44972202). ORETF.

1414011, King, C., and Prince, P. 1995. Chlorothalonil Worker Exposure during

1160386 Application of Daconil 2787 Flowable Fungicide in Greenhouses: Lab Project
Number: 5968-94-0104-CR-001: 94-0104: SDS-2787. Unpublished Study
Prepared by Ricerca, Inc. EPA MRID # 43623202. AH605. AHETF

1563670, Klonne, D. 1999. Integrated Report on Evaluation of Potential Exposure to

1563673, Homeowners and Professional Lawn Care Operators Mixing, Loading, and

1563654, Applying Granular and Liquid Pesticides to Residential Lawns.

1563664, Sponsor/Submitter: Outdoor Residential Exposure Task Force. OMAO003 and

1563636, OMAOQ04. EPA MRID # 44972201. ORETF. Volumes 1-6.

1563641

1560575 Merricks, D.L. 1997. Carbaryl Mixer/Loader/Applicator Exposure Study during
Application of RP-2 Liquid (21%), Sevin Ready to Use Insect Spray or Sevin 10
Dust to Home Garden Vegetables. ORETF OMAO006. EPA MRID # 44459801

1945969 Merricks, D.L. 1998. Carbaryl Mixer/Loader/Applicator Exposure Study during

Application of RP-2 Liquid (21%) to Fruit Trees and Ornamental Plants: Lab
Project Number: 1518. Unpublished Study Prepared by Agrisearch Inc., Rhone-
Poulenc Ag Co., and Morse Laboratories, Inc. 320 p. OMAQ05. EPA MRID #
44518501. ORETF
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4, Renseignements examinés aux fins de I’évaluation alimentaire

4A. Liste des études et des renseignements fournis par le titulaire

N° de ’ARLA

Référence

782349

1998. Governor 75WG: Three Trials to Determine Residues of Cyromazine
(CGA 72662) and Melamine in Potato Tubers at Normal Harvest After Foliar
Application of Governor 75WP by Commercial Growers.

782352 1995. CGA 72662: Cyromazine - Magnitude of the Residues in or on Potatoes,
Including Processed Fractions, Following Post Foliar Applications of Trigard.

1035069 2002. Magnitude of Residue and Residue Decline of Cyromazine and its
Metabolite, Melamine, in Mushroom Following the Treatment with
Citation 75WP to the Casing Layer.

1060182 1999. CGA 245704 and Cyromazine - Magnitude of the Residues in or on Crop
Group 5: Brassica (Cole) Leafy Vegetables.

1092810 2002. Analytical Report for URMULE 2000 1482. Cyromazine: Magnitude of the
Residue on Celery.

1108308 2005. Cyromazine-Residue Levels on Potatoes (Tubers) from Trials Conducted
with Governor 75WP in Canada During 2004.

1148682 1985. Determination of Cyromazine Residues in Chicken Manure by High
Performance Liquid Chromatography.

1148956 1982. Specificity of Analytical Method AG-364 for the Determination of
Residues of CGA 72662 and Melamine in Chicken Eggs and Tissues.

1148959 1982. Validation of Analytical Method AG-364 for the Determination of
Residues of CGA 72662 and Melamine in Chicken Eggs And Tissues.

1148960 1983. Validation of Analytical Method AG-403 for the Determination of
Residues of Cyromazine and Melamine on Meat, Milk, and Eggs.

1148961 1983. Specificity of Analytical Method AG-403 for the Determination of
Residues of Cyromazine and Melamine in Chicken Eggs and Tissue.

1148962 1990. Determination of Cyromazine and its Major Metabolites by U.S. Food and
Drug Administration (FDA) Multiresidue Protocols I, 11, 111, and IV.

1148988 1982. Determination of CGA 72662 in Thigh Muscle, Liver, and Fat of Laying
Hens After Feedthrough Treatment with Larvadex.

1148997 1985. Residue of Cyromazine in Chicken Excreta Resulting from the Feeding of
Cyromazine in the Diet.

1148998 1985. Residue of Cyromazine and its Principle Metabolite, Melamine in Chicken
Tissues and Eggs Resulting from Surface Applications of Larvadex to Manure.

1149021 1988. Determination of Cyromazine Besides Melamine in Cucumbers After
Application of Trigard 15WP/75WP.

1149022 1991. Determination of Residues of Parent Compound and Metabolite Melamine
in Cucumbers (Fruits)-Greenhouse Trials.

1149023 1987. Cyromazine Cucumber Residue Data (05-1R-001-86).

1149024 1986. Determination of Cyromazine Besides Melamine in Melons After
Application of Trigard 75WP.

1149026 1989. Cyromazine and Melamine in Melons Treated with Trigard 75WP.
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1149027 1986. Determination of Cyromazine Besides Melamine in Green Peppers/Peppers
After Application of Trigard 75WP.

1149028 1983. Cyromazine and Melamine in Chili Peppers Treated with Trigard 75WP.

1149030 1987. Determination of Cyromazine Beside Melamine in Tomatoes After
Application of Trigard 15WP.

1149031 1989. Determination of Residues in Tomatoes After Application of
Trigard 75WP.

1149032 1984-1987. Determination of Cyromazine Besides Melamine in Tomatoes After
Application of Trigard (\Various Trials).

1149033 1986-1988. Determination of CGA 72662 in Tomatoes (France Trials).

1149034 1990. Determination of Residues of Cyromazine and Melamine in Tomatoes
(Fruits) After Application of Cyromazine.

1149035 1992. Determination of Residues of Parent Compound and Metabolite Melamine
in Tomatoes-Field Trial (Under Plastic).

1149036 1984-1990. Determination of Residues of Cyromazine and Melamine in
Tomatoes (Various Trials).

1149037 1991. Determination of Residues of Cyromazine as 1-Methyl-Cyromazine in
Tomatoes After Treatment with Trigard (OW-1R-201-90).

1149038 1991. Determination of Residues Cyromazine as Cyromazine and Melamine in
Tomatoes and Tomato Processed Fractions After Treatment with Trigard.

1149039 1992. Magnitude of Residues of Cyromazine and Melamine in Tomatoes and
Tomato Processed Fractions Resulting from Foliar Applications of Trigard.

1149041 1986. Determination of Cyromazine Besides Melamine in Lettuce After
Application of Trigard 75WP.

1149042 1983-1990. Cyromazine and Melamine in Lettuce Treated With Trigard 75WP.

1149043 1990. Trigard WP75: Determination of CGA 72662 in Lettuce.

1149044 1992. Determination of Residues of Parent Compound and Metabolite Melamine
in Lettuce (Leaves)-Field Trial.

1149045 1990. Determination of Residues of Cyromazine and Melamine in Spinach After
Application of Cyromazine.

1149046 1986, Determination of Cyromazine Besides Melamine in Celery After
Application of Trigard 75WP (Spain and Italy).

1149048 1983-1990. Cyromazine and Melamine in Celery Treated With Trigard 75WP.

1149049 1989. Determination of CGA 72662 in Mushrooms (France Trials).

1149050 1987. Determination of Cyromazine and Melamine Residues in Mushroom.

1149051 1983-1988. Determination of Cyromazine Besides Melamine in Mushrooms
After Application of Trigard (\Various Trials).

1149053 1990. Determination of Residues of Cyromazine and Melamine in Mushrooms
(Whole Plants) After Application of Cyromazine.

1149055 1983. Determination of Residues of CGA 72662 in Sheep Tissues and Fat After
Single Dip Treatment With Vetrazin 50WP Plus Copper Sulfate.

1149057 1979. The Determination of CGA 72662 Residues in the Fat and Tissues of

Sheep Following Jetting with CGA 72662 at 0.10% a.i. w/v Concentration.
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1149058 1979. Determination of CGA 72662 Residues in Fat and Tissues from Sheep
Following Jetting with Vetrazin at Three Times the Normal Concentration.

1149059 1979. Residues of CGA 72662 and Diazinon in Sheep Tissue and Fat After
Shower Dipping.

1149060 1989. Dissipation of the Residues of Cyromazine in the Tissue of Sheep Treated
by Pour-On Application (KC88/64).

1149061 1993. The Determination of Cyromazine and its Metabolite Melamine in the
Tissues of Sheep Treated with Vetrazin Spray-On.

1149062 1993. Residues of Cyromazine and its Metabolites Melamine in the Tissues of
Sheep Maintained Under Dry Conditions After Treatment with Vetrazin Spray-
On.

1149068 1983. Analytical Method for the Determination of Cyromazine and Melamine
Residues in Crops (AG-402).

1149986 1987. Determination of Cyromazine Besides Melamine in Tissues of Chicken
(Liver Muscle) after Application of a Larvadex Diet (Feed Through Trial).
Determination of Cyromazine in the Corresponding Feed.

1149987 1987. Determination of Cyromazine in Chicken Feed. Determination of
Cyromazine Besides Melamine in Egg White After Application of Larvadex to
Chickens in a Feed-Through Study.

1150107 1983. Determination of CGA 72662 in Egg White of Laying Hens After Feed
Through Treatment with Larvadex.

1150108 1984. Residue Determination of CGA 72662 in Eggs (Laying Hens — Larvadex).

1150109 1985. The Uptake and Persistency of Cyromazine (CGA 72662) and its
Metabolite Melamine in the Tissues and Eggs of Hens Following the
Incorporation of Larvadex to Their Feed.

1150112 1981. Residue Determination in Cow’s Milk after Three Oral Applications at a
Rate of 10 or 100 mg a.i./application.

1150113 1984. Cyromazine and Melamine Residue Determination in Lean Tissue Control
in Poultry (AG-A80771) (Larvadex).

1150114 1984. Cyromazine and Melamine Residue Determination in Lean Tissue Control
in Poultry (AG-A8085; 652002) (Larvadex).

1159653 1985. Metabolism of Cyromazine in Field Grown Rotation Crops and Soil.

1161018 1991. Metabolism of [Triazine-*C]-Cyromazine in Lactating Goats.

1161019 1991. Analytical Method for the Determination of 1-Methylcyromazine in Meat,
Milk, and Blood by High Performance Liquid Chromatography Including
Validation Data (AG-584A).

1161022 1995. Cyromazine — Magnitude of the Residue in or on Lettuce and Rotational
Cotton, Alfalfa, and Sudangrass following Applications of Trigard to Lettuce.

1165111 1995. Analytical Method for the Determination of Cyromazine and its Metabolite
Melamine Residues in Crops by Gas Chromatography with a
Nitrogen/Phosphorus Detector in the Nitrogen Specific Mode (AG-621).

1168127 1996. Cyromazine Magnitude of the Residue in or on Onions, Following a Seed

Treatment Application (Pelletization) of Trigard.
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1181709 2003. Stability of Residues of Cyromazine (CGA 72662) and its Metabolite
Melamine (C1803) in Deep Freeze Stored Analytical Specimens of Tomatoes,
Potatoes, Beans and Sunflower Seeds.

1185084 1998. Cyromazine-Magnitude of the Residues in Excreta from Hens Fed
Larvadex 1% Premix and in Excreta which has been Topically Treated with
Larvadex 2SL. Residue Test Report 1.

1185085 1998. Cyromazine-Magnitude of the Residues in Excreta from Hens Fed
Larvadex 1% Premix and in Excreta which has been Topically Treated with
Larvadex 2SL. Residue Test Report 2.

1185088 1996. Cyromazine-Magnitude of the Residues in Excreta from Hens Fed
Larvadex 1% Premix and in Excreta which has been Topically Treated with
Larvadex 2SL. Analytical Phase.

1185262 1999. Cyromazine-Magnitude of the Residues in Excreta from Hens Fed
Larvadex 1% Premix and in Excreta which has been Topically Treated with
Larvadex 2SL. Complete Reports to Draft Summary of Report 01 and Report 02.

1198579 1980. Metabolism and Balance Study of C-CGA 72662 in a Lactating Goat.

1198601 1982. Determination of CGA 72662 in Thigh Muscle, Liver and Fat of Laying
Hens After Feed Through Treatment with Larvadex.

1203361 1983. Determination of Residues of 1-Methyl Cyromazine in Meat and Milk by
High Performance Liquid Chromatography (AG-398).

1203364 1983. Cyromazine Mushroom Compost Residue Data (USA-NE-IR-501-82).

1203365 1986. Determination of Cyromazine Besides Melamine in Mushrooms After
Application of Trigard 5SC-C Greenhouse Experiment (Report No. 1072/84).

1205036 1983. Cyromazine Celery Residue Data (SE-IR-403-82).

1205037 1983. Cyromazine Celery Residue Data (07-IR-002-82).

1205038 1983. Cyromazine Celery Residue Data (SE-IR-406-82).

1205039 1983. Cyromazine Head Lettuce Residue Data (SE-IR-402-82).

1205040 1984. Cyromazine Celery Residue Data (SE-IR-404-82).

1205041 1983. Cyromazine Celery Residue Data (02-IR-004-82).

1205042 1984. Cyromazine Celery Residue Data (SE-IR-405-82).

1205043 1984. Cyromazine Celery Residue Data (NE-IR-101-83).

1205044 1984. Cyromazine Celery Residue Data (05-1R-003-83).

1205045 1984. Cyromazine Celery Residue Data (OW-IR-312-83).

1205046 1984. Cyromazine Celery Residue Data (5W-IR-304-83).

1205047 1984. Cyromazine Celery Residue Data (OW-IR-504-83).

1205048 1983. Cyromazine Celery Residue Data (SE-IR-401-82).

1205049 1984. Cyromazine Head Lettuce Residue Data (SE-IR-409-82).

1205050 1983. Cyromazine Leaf Lettuce Residue Data (SE-IR-402-82).

1205051 1983. Cyromazine Head Lettuce Residue Data (07-1R-003-82).

1205052 1984. Cyromazine Head Lettuce Residue Data (05-1R-004-83).

1205053 1984. Cyromazine Head Lettuce Residue Data (OW-IR-310-83).

1205054 1984. Cyromazine Head Lettuce Residue Data (MW-IR-403-83).

1205055 1984. Cyromazine Head Lettuce Residue Data (SW-IR-302-83).

1206381 1979. Metabolism and Balance Study of *C-CGA 72662 in a Chicken.
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1206392 1987. Identification of a Major Metabolite of 1*C-CGA 72662 in Chickens.

1206403 1981. Biological Report for the Metabolism of *C-CGA 72662 in Laying Hens

1206409 1985. Cyromazine Tomato Residue Data (07-IR-006-83).

1206421 1982. Biological Report for Cyromazine Residue Test in Lactating Cows.

1206534 1979. Biological Report for the Metabolism of *C-CGA 72662 in a Mature
Female Sheep.

1206545 1984. Balance and Metabolism of *C-Cyromazine in Lactating Goats.

1207305 1983. Metabolism of CGA 72662 in Celery and Subsequent Rotation Crops.

1207306 1983. Metabolism of CGA72662 in Spray Treated Celery and Lettuce.

1207307 1984. Metabolism of *C-Cyromazine in Tomatoes.

1208988 1983. Cyromazine Mushroom Residue Data (USA-NE-IR-502-82).

1208989 1984. Cyromazine Mushroom Residue Data (OW-IR-302-83).

1208990 1984. Cyromazine Mushroom Residue Data (USA-NE-IR-501-83).

1208991 1984. Cyromazine Mushroom Residue Data (OW-IR-313-83).

1335643 2001. Determination of Residues of Parent Compound and its Metabolite
Melamine (C1803) by HPLC (REM 174.02).

1159649, 1979. Metabolism and Balance Study of 4C-CGA 72662 in a Mature Sheep.

1206503

1159650, 1979. Biological Report for the Metabolism of C-CGA 72662 in Laying Hens.

1206523

1148995, 1983. Residues of Cyromazine and Metabolites in Tissues and Milk of Dairy

1206473 Cows Receiving Cyromazine in their Diet.

1149065, 1983. Residue Determination in Cow’s Milk after a Stable Treatment.

1149066

1148980, 1981. Biological Report for CGA 72662 Residue Test in Laying Hens.

1198594

1148991, 1985. Residues of Cyromazine and Melamine in Chicken Tissues and Eggs

1149985, Resulting from the Feeding of Cyromazine in the Diet.

1247978

1148992, 1984. Biological Report for Cyromazine Residue Test in Laying Hens.

1247980

1148994, 1983. The Effect of Food Processing on Residues of Cyromazine and Melamine

1247981 in Eggs and Chicken Tissue.

1148999, 1986. Residues of Cyromazine and Melamine in Chicken Eggs Resulting from

1149988 the Feeding of Cyromazine in the Diet.

1149054, 1980. Gas Chromatographic Determination of CGA 72662 in Tissues and Fat of

1149056 Sheep After Plunge Dipping with Vetrazin 50SP.

1203367, 1986. Determination of Cyromazine Besides Melamine in Mushrooms After

1203368 Application of Trigard 5 C-C Greenhouse Experiment (Report No. 1024/85-86).

1148953, 1983. Determination of Cyromazine and Melamine Residues in Animal Tissues

1247975 and Eggs by High Performance Liquid Chromatography (AG-417).

1148955, 1984. Validation of Analytical Method AG-417 and Its Addendum AG-417A for

1247977 the Determination of Residues of Cyromazine and Melamine in Meat and Eggs.

1149067, 1986. Liquid Chromatographic Determination of Residues of Parent Compound
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1208986 and Melamine (REM 4/86).

11490609, 1983. Validation of Analytical Method AG-402 for the Determination of
1205035 Residues of Cyromazine and Melamine in Crops.

1149070, 1983. Determination Cyromazine and Melamine Residues in Crops (AG-408).
1205034

1185080, 1990. Analytical Method for the Determination of Cyromazine Concentrations in
1185263 Poultry Feed by High Performance Liquid Chromatography (AG-555).
1203362, 1983. Analytical Method for the Determination of Cyromazine and Melamine
1205033 Residues in Crops (AG-402).

1148990, 1981. Second Report Residue Analysis of Chicken Manure for Melamine.
1198603,

1198605

1148989, 1981. Residue Analysis of Chicken Manure for CGA 72662.

1198602,

1198604

782351, 1991. Cyromazine - Magnitude of the Residues in or on Potatoes Following Post
1161023 Foliar Applications of Trigard.

782350, 1994. Four Trials to Determine Residues of CGA 72662 and Melamine in Potato
1158189 Tubers at Normal Harvest After Foliar Application.

1148954, 1984. Addendum to AG-417: Substitution of Dowex 1-X8 Anion Exchange
1247976 Resin for Biorex 9 Resin Cleanup of Cyromazine and Melamine Residues.
1092807, 1992. Stability of Field-Incurred Cyromazine and Melamine Residues in Crops
1165112 Under Freezer Storage Conditions.

1148949, 1982. Determination of CGA 72662 and Melamine Residues in Chicken Eggs
1198582 and Tissues (AG-364).

1148950, 1979. Validation of Analytical Method AG-341 for the Determination of
1198583 Residues of CGA 72662 in Chicken Eggs And Tissues.

1148951, 1979. Specificity of Analytical Method AG-341 for the Determination of
1198584 Residues of CGA 72662 in Chicken Eggs and Tissues.

1148952, 1979. Gas Chromatographic Determination of CGA 72662 Residues in Chicken
1198585 Eggs, Tissues, and Feed (AG-341).

1148977, 1979. Biological Report for CGA 72662 Residue Test in Laying Hens.
1198591

1148978, 1979. Residue Analysis of Egg Yolks and Whites.

1198592

1148979, 1979. Second Report Residue Analysis of Chicken Tissues.

1198593

1148985, 1981. Residue Analysis of Chicken Fat, Skin, Liver and Lean Meats for
1198598 CGA 72662.

1148986, 1981. Second Report Residue Analysis of Chicken Fat, Skin, Lean Meats and
1198599 Liver for Melamine.

1148987, 1981. Residue Analysis of Eggs for CGA 72662 (AGA6288).

1198600
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1148983, 1981. Residue Analysis of Eggs for CGCA 72662 (AGA6511).
1198595
1148984, 1981. Second Report Residue Analysis of Eggs for Melamine.
1198596
1149000, 1982. Stability of Residue of CGA 72662 Under Freezer Storage Conditions.
1198606
1068386, 1995. CGA 72662 and C 1803, Residue Stability Study in Mango (Whole Fruit)
1092806 Under Freezer Storage Conditions.
1047640, 2002. Cyromazine: Magnitude of the Residue on Celery, URMULE 2000 1482.
1068383
1181348, 1997. Cyromazine-Magnitude of the Residues in Spent Mushroom Compost
1184166 Following Application of Armor.
1185082, 1996. Analytical Method for the Determination of Cyromazine and Melamine
1185261 Residues in Chicken Excreta by Gas Chromatography Mass Selective Detection
(AG-655).
1185083, 1997. Biological Phase Report for Cyromazine-Magnitude of the Residues in
1185087 Excreta from Hens Fed Larvadex 1% Premix and on Excreta which has been
Topically Treated with Larvadex 2SL.
1150110, 1986. Determination of CGA 72662 in Eggs (Laying Hens).
1150111
5. Renseignements examinés aux fins de I’évaluation environnementale
5A. Liste des études et des renseignements fournis par le titulaire
N° de ’ARLA Référence
782355 2004, Purdy, J. Cyromazine (CGA 72662): Soil Dissipation Study at Four Trial Sites with
CGA 72662 as TRIGARD® 75WP - Final Report Amendment 1, DACO: 8.3.4
782356 1995, Purdy, J. Cyromazine (CGA 72662): Soil Dissipation Study at Four Trial Sites with
CGA 72662 as TRIGARD® 75WP - Final Report, DACO: 8.3.4
1148762 William C. Spare. 1988: Adsorption/desorption of 1*C-Cyromazine (12129) (Larvadex), DACO:
8.24.1
1158191 1995, Soil dissipation study at four trial sites with CGA 72662. Final Report (CER 03310/93)
(TRIGARD 75WP), DACO: 8.3.2.3
1159661 1984, "Cyromazine — soil dissipation studies” California, Nebraska and Florida (7205, 7594, 7568,
7279; EIR-87003), DACO: 8.3.2.3
1198611 1979, Hydrolysis of CGA 72662 under laboratory conditions. Author: N. Burkhard, DACO: 8.2.1
1198612 1980, Photolysis of CGA 72662 on soil surfaces under artificial sunlight conditions, DACO: 8.2.1
1198613 1979, Photolysis of CGA 72662 in aqueous solution under artificial sunlight conditions, DACO:
8.2.1
1198614 1981, Adsorption and Desorption of CGA 72662 (Vetrazin) in various soil types, DACO: 8.2.4.1
1198616 1980, Leaching Model Study with Insecticide/Larvicide CGA 72662 in four different soils,
DACO: 8.24.1
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1206424 1986, Leaching characteristics of aged residues of *C-CGA 72662 (cyromazine) in two soil types
(200 mm rainfall within 3 weeks), DACO: 8.2.4.1

1206426 1986, Aerobic and Anaerobic Soil Metabolism of CGA 72662: Final Report, DACO: 8.2.3.1

2767390 2003, Rate of Degradation of 1“C-Triazinering Labelled CGA 72662 in Various Soils under
Aerobic Laboratory Conditions at 20 degrees C, DACO: 8.2.3.4.2

2767391 1986, Degradation of CGA 72 662 in Aquatic Systems, DACO: 8.2.3.4.2

2767393 2000, Rate of Degradation of “C-Labelled CGA 72662 in one Soil under Laboratory Conditions
at 20 degrees C and 10 degrees C, DACO: 8.2.3.4.2

2767394 1995, Aerobic Soil Metabolism of *4C-Cyromazine, DACO: 8.2.3.4.2

2767395 2003, Rate of Transformation of Cyromazine and Melamine in Three Soils Under Aerobic
Laboratory Conditions at 20 degrees C, DACO: 8.2.3.4.2

2767397 1994, Anaerobic Soil Metabolism of 1*C-Cyromazine Data Requirement, DACO: 8.2.3.4.4

2767398 2003, Degradation and Metabolism of **C-labelled Cyromazine in two Aerobic Aquatic Systems
under Laboratory Conditions, DACO: 8.2.3.5.4

2767399 2001, Adsorption/Desorption Test Substance [**C]-CGA 235129, DACO: 8.2.4.2

2767400 2003, “C-Labelled Melamine (CGA 235129): Time Dependent Sorption in one soil, DACO:
8.24.2

2767401 2011, Cyromazine - Rate of Degradation of Metabolite NOA435343 under Aerobic Laboratory
Conditions, in Three Soils, at 20 degrees C, DACO: 8.2.4.2

2767402 2011, Cyromazine - Adsorption/Desorption Properties of NOA435343 in Three Soils, DACO:
8.24.2

2767403 1992, Small-Scale Prospective Ground Water Monitoring Study for Cyromazine (Trigard 75WP),
DACO: 8.6

782358 Oldersma, H., and Hanstveit, A.O. 1982. The Effect of the Product Melamine on the Growth of
the Green Alga Scenedesmus pannonicus, DACO: 9.8.2

1148702 1987, A One-generation Reproduction Study with the Bobwhite (108-265) (Larvadex), DACO:
9.6.3.1

1148703 1987, A One-generation Reproduction Study with the Mallard (Anas platyrhynchos) (108-266)
(Larvadex), DACO: 9.6.3.1

1148704 1984, Final B906 Flow-through Daphnia magna chronic toxicity test with CGA 72662 (Feb.
1984) (Larvadex), DACO: 9.3.1

1148706 1984, Final B906 Flow-through Fathead minnow. Early Life Stage toxicity test with CGA 72662
(Feb. 1984) (Larvadex), DACO: 9.5.5

1148707 1984, Report on the Test for Oral Toxicity of CGA 72662 to Honey Bees (Pesticides Safety
Precautions Scheme WDD3) (SR84/78) (Larvadex), DACO: 9.2.4.1

1148708 1984, Report on the Test for Oral Toxicity of CGA 72662 to Honey Bees (Pesticides Safety
Precautions Scheme WDD3) (SR84/78) (Larvadex), DACO: 9.2.4.1

1148709 1989, The acute toxicity of melamine to the Earthworm (CBG464/8991) (Larvadex), DACO:
9.23.1

1185816 1978, The Acute and Chronic Toxicity of Melamine (2,4,6-triamino-triazine) to Daphnia magna,

DACO: 9.3.2,9.3.3
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1198625 1978, Acute Oral LDs in the Adult Japanese Quail of Technical CGA 72662 (Project No.:
SISS6446), DACO: 9.6.2.1

1198627 1978, 8-Day Feeding Toxicity in the Adult Japanese Quail of Technical CGA 72662 (Project No.:
SISS6446), DACO: 9.6.2.4

1198628 1978, Acute Oral LDs in the Adult Peking duck of Technical CGA 72662 (Project No.:
SISS6446), DACO: 9.6.2.1

1198629 1978, 8-Day Feeding Toxicity in the 5 day old Peking Duck of Technical CGA 72662 (Project
No.: 6446), DACO: 9.6.2.4

1198644 1980, Acute Oral LDso - Bobwhite Quail (Material: CGA 72662), DACO: 9.6.2.1

1198661 1981, Report on the Growth Inhibition of Algae by CGA 72662 (AFNORT90-304), DACO: 9.8.2

1198670 1980, 8-Day Dietary LCso - Bobwhite Quail (Material: CGA 72662), DACO: 9.6.2.4

1198681 1980, Acute Oral LDso - Mallard Duck (Material: CGA 72662), DACO: 9.6.2.1

1198692 1980, 8-day dietary LCso - Mallard Duck (72662), DACO: 9.6.2.4

1198703 1978, Acute Toxicity to Rainbow Trout and Carp of Technical (72662). Project No.: SISS 6446,
DACO:9.5.2.1

1198715 1980, Accumulation and Elimination of **C-Residues by Bluegill Sunfish exposed to
14C(CGA 72662), DACO: 9.5.2.1

1198727 1979, Laboratory test on bee toxicity. Study finalized: August 30, 1979, DACO: 9.2.4.1

1206427 1981, The Acute Toxicity of CGA 72662 (Technical Grade) to the Bluegill Sunfish Lepomis
macrochirus (Rafineque), DACO: 9.5.2.1

1206477 1981, The Acute Toxicity of CGA 72662 Technical (Batch No. 780997, 95.6% purity) to the
water flea Daphnia magna Straus., DACO: 9.3.1, 9.5.2.1

1206478 1981, The Acute Toxicity of CGA 72662 (Technical Grade) to the Channel Catfish Ictalurus
punctatus (Rafinesque), DACO: 9.5.2.1

1206479 1981, The Acute Toxicity of CGA 72662 (Technical Grade) to the Rainbow Trout Salmo
gairdneri, DACO: 9.5.2.1

2337333 2009, Cyromazine - Effect on New Shell Growth of the Eastern Oyster (Crassostrea virginica),
DACO:9.4.4

2337334 2009, Cyromazine - Life-Cycle Toxicity Test with Saltwater Mysid, Americanysis bahia,
Conducted under Flow-Through Conditions, DACO: 9.4.5

2767404 1996, Chronic Toxicity of CGA 72662 to Earthworm (Eisenia foetida), DACO: 9.2.3.1

2767405 1998, Effects of Melamine (CGA 235129) on Reproduction and Growth of Earthworms Eisenia
foetida (Savigny 1826) in Artificial Soil, DACO: 9.2.3.1

2767406 1997, Acute Toxicity of CGA 72662 WP75 (A-6808 A) to the lady bird beetle Coccinella
septempunctata L., DACO: 9.2.5

2767409 2002, CGA 72662: A rate response extended laboratory test to evaluate the effects of a 75 WP

formulation (A-6808 A) on egg hatch and pre-imaginal development of the seven-spotted ladybird
Coccinella septempunctata (Coleoptera: Coccinellidae), DACO: 9.2.5
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2767410 1997, Acute toxicity of CGA 72662 WP75 (A-6808 A) to the ground dwelling predator Poecilus
cupreus L., DACO: 9.2.5

2767411 1997, Acute toxicity of CGA 72662 WP75 (A-6808 A) to the rove beetle Aleochara bilineata
Gyllenhal, DACO: 9.2.5

2767412 2002, Dose-Response Toxicity of CGA 72662 WP (A-6808 A) to the Predacious Mite
Typhlodromus pyri Scheuten (Acari: Phytoseiidae) under Extended Laboratory Conditions,
DACO:9.25

2767413 2004, CGAT72662 (cyromazine): An extended laboratory test of the effects of fresh and field aged
residues of a WP75 formulation (A-6808 A) on the predacious mite Typhlodromus pyri (Acari:
Phytoseiidae), DACO: 9.2.5

2767414 2001, An extended laboratory test to determine the effects of CGA 72662 75WP (A-6808 A) on
eggs of the green lacewing, Chrysoperla carnea Steph. (Neuroptera: Chrysopidae), DACO: 9.2.5

2767415 2001, An extended laboratory test to determine the effects of CGA 72662 75WP (A-6808 A) on
larvae of the green lacewing, Chrysoperla carnea Steph. (Neuroptera: Chrysopidae), DACO: 9.2.5

2767416 2001, An extended laboratory test to determine the effects of CGA 72662 75WP (A-6808 A) on
pupae of the green lacewing, Chrysoperla carnea Steph. (Neuroptera: Chrysopidae), DACO: 9.2.5

2767417 2002, Dose-Response Toxicity of CGA 72662 75WP (A-6808 A) to the Seven-Spotted Ladybird,
Coccinella septempunctata (Coleoptera: Coccinellidae), under Extended Laboratory Conditions,
DACO0:9.25

2767418 2002, Dose-Response Toxicity of CGA 72662 WP75 (A-6808 A) to Mummies of the Parasitic
Wasp Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Aphidiidae), DACO: 9.2.6

2767419 2002, Dose-Response Toxicity of CGA 72662 WP75 (A-6808 A) to the Parasitic Wasp Aphidius
rhopalosiphi (Hymenoptera: Aphidiidae) under Extended Laboratory Conditions, DACO: 9.2.6

2767420 2001, An extended laboratory test to determine the effects of CGA 72662 75WP (A-6808 A) on
various life stages of the parasitic wasp Encarsia formosa Gahan (Hymenoptera: Aphelinidae):
Regime A - Exposure of adults to residues after four applications, DACO: 9.2.6

2767421 2003, BL7532/B CGA 72662 (Cyromazine technical): Acute toxicity to larvae of Chironomus
riparius, DACO: 9.3.4

2767422 2004, Effects of CGA 72662 (Cyromazine Tech.) on the Development of Sediment-Dwelling
Larvae of Chironomus riparius in a Water-Sediment System, DACO: 9.3.4

2821211 2004, The side effect of Trigard 100SL (A-6963 C) on the activity of bumblebees (Bombus
terrestris L.) in pollination of tomato (Lycopersicon esculentum) under greenhouse conditions,
DACO:9.2.4.6

2821212 2003, Cyromazine (CGA 72662): A field study with bees (Apis mellifera L.) to assess the side
effects of a 75WP formulation (A-6808 A) following the application on outdoor melons during
daily bee-flight in Spain, DACO: 9.2.4.7

2821213 2001, Effects of CGA 72662 75WP (A-6808 A) on the honeybee Apis mellifera L. with additional
assessments on brood development under semi-field conditions (tunnel test), DACO: 9.2.4.6

2935266 1997, Growth Inhibition Test of CGA 72662 75WP (A-6808 A) to Green Algae (Selenastrum
capricornutum) Under Static Conditions, DACO: 9.8.2

2947426 1994, Testing toxicity to Honeybee - Apis mellifera L. (laboratory) according to EPPO Guideline
No. 170 - Final Report, DACO: 9.2.4.1,9.2.4.2

2947427 1997, Study on the Effects of Cyromazine (Trigard 75WP) (Insect Growth-Regulating Insecticide)

on Honey Bee Brood (Apis mellifera L.) (Hymenoptera, Apidae), DACO: 9.2.4.6
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2861353 European Food Safety Authority. 2008. Conclusion on Pesticide Peer Review. Conclusion
regarding the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance cyromazine,
DACO: 12,5

2861356 California Environmental Protection Agency. 1993. Cyromazine (Larvadex) Risk Characterization

Document, DACO: 12.5

2861357 European Commission. 2007. Draft Assessment Report (DAR) - public version - Initial risk
assessment provided by the rapporteur Member State Greece for the existing active substance
Cyromazine of the third stage (Part B) of the review programme referred to in Article 8(2) of
Council Directive 91/414/EEC - Volume 1, DACO: 12.5

2861358 European Commission. 2007. Draft Assessment Report (DAR) - public version - Initial risk
assessment provided by the rapporteur Member State Greece for the existing active substance
Cyromazine of the third stage (Part B) of the review programme referred to in Article 8(2) of
Council Directive 91/414/EEC - Volume 3, Annex B, part 4, B.8, DACO: 12.5

2861359 European Commission. 2007. Draft Assessment Report (DAR) - public version - Initial risk
assessment provided by the rapporteur Member State Greece for the existing active substance
Cyromazine of the third stage (Part B) of the review programme referred to in Article 8(2) of
Council Directive 91/414/EEC - Volume 3, Annex B, part 5, B.9, DACO: 12.5

2861360 Food and Agriculture Organization of the United Nations. 2010. FAO Specifications and
Evaluations for Agricultural Pesticides Cyromazine N-cyclopropyl-1,3,5-triazine-2,4,6-triamine,
DACO: 12,5

2861361 United States Environmental Protection Agency. 2013. Preliminary Ecological Risk Assessment

for the Registration Review of Cyromazine, DACO: 12.5

2941332 Mommaerts, G. 2006. Hazards and Uptake of Chitin Synthesis Inhibitors in Bumblebees Bombus
terrestris. Pest Manag. Sci. 62: 752-758, DACO: 9.2.4.6
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