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Projet de décision de réévaluation concernant le florasulame et les
préparations commerciales connexes

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires, I’ Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada doit réévaluer tous les pesticides homologués pour
s’assurer qu’ils demeurent conformes aux normes actuelles en mati¢re 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, de méme
que des commentaires recus au cours des consultations publiques. Santé¢ Canada se fonde sur des
méthodes d’évaluation des risques conformes aux normes internationales, et sur les méthodes et
les politiques actuelles de gestion des risques.

Le florasulame est un herbicide homologué pour étre employé sur 1’avoine, 1’orge de printemps,
le blé de printemps (y compris le blé dur), le blé d’hiver, les graminées cultivées pour la
production de semences, les paturages et les jachéres dans les provinces des Prairies et 1’intérieur
de la Colombie-Britannique. Il est appliqué a I’aide d’équipement au sol pour supprimer ou
réprimer les mauvaises herbes a feuilles larges annuelles et vivaces et il est souvent employé
dans les mélanges en cuve ou en coformulation avec d’autres principes actifs. Les produits
actuellement homologués contenant du florasulame sont indiqués a 1’annexe I, et on peut les
trouver en utilisant 1’Outil de recherche des pesticides.

Ce document présente le projet de décision de réévaluation concernant le florasulame, y compris
les modifications proposées (mesures d’atténuation des risques), en vue de protéger la santé
humaine et I’environnement, ainsi que 1’évaluation scientifique sur laquelle le projet de décision
s’appuie. Tous les produits contenant du florasulame qui sont homologués au Canada sont visés
par ce projet de décision de réévaluation. Le présent document fera 1’objet d’une période de
consultation publique de 90 jours' durant laquelle les membres du public, y compris les
fabricants de pesticides et les intervenants, pourront soumettre par écrit des commentaires et des
renseignements supplémentaires a la Section des publications de I’ARLA. Santé Canada publiera
la décision de réévaluation finale apres avoir tenu compte des commentaires et des
renseignements regus au cours de la période de consultation.

Projet de décision de réévaluation concernant le florasulame

Conformément a la Loi sur les produits antiparasitaires et a la lumiere d’une évaluation des
renseignements scientifiques disponibles, Santé Canada propose de maintenir I’homologation du
florasulame et de ses préparations commerciales connexes homologuées aux fins de vente et
d’utilisation au Canada.

En ce qui concerne la santé humaine, les risques liés a I’exposition professionnelle et par le
régime alimentaire (aliments et eau potable) se sont avérés acceptables lorsque le florasulame est
utilisé conformément aux conditions d’homologation proposées, qui comprennent des mesures

« Enoncé de consultation », conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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d’atténuation, dont le port d’un équipement de protection individuelle et le respect de délais de
sécurité standard. Les risques cumulatifs résultant d’une éventuelle exposition simultanée au
florasulame, au cloransulame-méthyle, au flumetsulame, au diclosulame, au penoxsulame et au
métosulame par les aliments et I’eau potable sont également acceptables.

L’évaluation des risques du florasulame pour I’environnement a montré que les risques sont
acceptables lorsque ce produit est utilis¢ conformément aux conditions d’homologation
proposées, qui comprennent de nouvelles mesures d’atténuation, notamment des mises en garde,
et 'utilisation de zones tampons de pulvérisation afin de protéger les habitats terrestres et
aquatiques (jusqu’a 3 métres).

Le florasulame est utile pour lutter contre un large éventail de mauvaises herbes a feuilles larges
annuelles et vivaces, y compris les mauvaises herbes difficiles a réprimer, notamment le gaillet
gratteron et la renouée liseron, dans les cultures céréaliéres, les paturages et les jachéres.

Mesures d’atténuation des risques

Les étiquettes des produits antiparasitaires homologués précisent le mode d’emploi de ces
produits. 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. Les
modifications proposées a 1’étiquette des produits, y compris toute révision, mise a jour des
mentions sur les étiquettes et/ou mesure d’atténuation, a la suite de la réévaluation du
florasulame, sont résumées ci-dessous. Pour des précisions, veuillez consulter I’annexe XI.

Santé humaine
Mesures d’atténuation des risques :

Pour protéger les travailleurs (préposés au mélange, au chargement et a 1’application — préposés
M/C/A) et les personnes qui pénétrent dans les zones traitées, ainsi que les non-utilisateurs, les
mesures de réduction des risques suivantes sont proposées :

e Le port d’un équipement de protection individuelle (EPI) composé d’un vétement & manches
longues et d’un pantalon long, ainsi que de gants résistant aux produits chimiques, est requis
pour assurer la protection des préposés M/C/A.

e Un délai de sécurité (DS) standard de 12 heures est requis pour protéger les travailleurs qui
pénétrent dans les zones traitées.

e Une mise en garde standard contre la dérive de pulvérisation est requise pour réduire au
minimum le risque de dérive de la pulvérisation vers des non-utilisateurs.
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Environnement
Améliorations a apporter a I’étiquette des produits pour respecter les normes actuelles :

e Mise a jour des énoncés sur les rejets d’effluents.
e Mise a jour des énoncés sur I’élimination.
e Mise a jour des énoncés sur le stockage.

Mesures d’atténuation des risques :

Afin de protéger I’environnement, les mesures de réduction des risques suivantes sont
proposées :

e Enoncés standard sur I’étiquette afin de réduire au minimum les risques dus au
ruissellement.

e Enoncé sur I’étiquette afin d’informer les utilisateurs des effets toxiques potentiels du
florasulame sur les plantes vasculaires terrestres et aquatiques non ciblées.

e Zones tampons de pulvérisation (jusqu’a 3 meétres) pour protéger les habitats terrestres et
aquatiques.

e Mises en garde sur I’étiquette des produits afin de signaler le risque de lessivage dans les
sols et de contamination des eaux souterraines.

Contexte international

En date du 10 juillet 2020, le florasulame était autorisé dans d’autres pays membres de
I’Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE), notamment les
Etats-Unis, I’Union européenne, 1’ Australie, le Japon, la Nouvelle-Zélande, la Norvege et la
Suisse. Aucune décision d’un pays membre de I’OCDE visant a interdire toute utilisation du
florasulame pour des raisons sanitaires ou environnementales n’a été trouvée.

Prochaines étapes

Les membres du public, y compris les titulaires et les intervenants, sont invités a soumettre des
renseignements supplémentaires pouvant permettre d’approfondir les évaluations des risques
durant la période de consultation publique de 90 jours qui suivra la publication du présent projet
de décision de réévaluation.

Tous les commentaires re¢us durant la période de consultation publique de 90 jours seront pris en
considération au moment de préparer le document de décision de réévaluation.” Le document de
décision de réévaluation comprendra la décision de réévaluation finale, les motifs qui la justifient
et un résumé des commentaires regus au sujet du projet de décision de réévaluation ainsi que les
réponses de Santé Canada. L’annexe I contient des précisions sur les produits touchés par ce
projet de décision.

« Enoncé de décision », conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Renseignements scientifiques additionnels

Le titulaire du produit antiparasitaire portant le numéro d’homologation 26888 est tenu de fournir
des données sur les lots, afin de permettre I’évaluation des impuretés préoccupantes.
Conformément a I’article 12 de la LPA, un avis décrivant les exigences sera délivré au titulaire.
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Evaluation scientifique

1.0 Introduction

Le florasulame est un herbicide homologué pour étre employé sur I’avoine, 1’orge de printemps,
le blé de printemps (y compris le blé dur), le blé d’hiver, les graminées cultivées pour la
production de semences, les paturages et les jachéres dans les provinces des Prairies et I’intérieur
de la Colombie-Britannique. Il est appliqué a I’aide d’équipement au sol pour supprimer ou
réprimer les mauvaises herbes a feuilles larges annuelles et vivaces et il est souvent employé
dans les mélanges en cuve ou en coformulation avec d’autres principes actifs. Les produits
actuellement homologués contenant du florasulame sont indiqués a I’annexe 1. L’annexe 11
énumeére toutes les utilisations pour lesquelles le florasulame est actuellement homologué. Toutes
les utilisations €taient appuyées par les titulaires lorsque la réévaluation a été entreprise, et elles
ont donc été prises en compte dans 1’évaluation des risques pour la santé et I’environnement
associés au florasulame.

2.0  Principe actif de qualité technique

2.1 Description

Nom commun
Famille chimique
Nom chimique
1 Union internationale de chimie pure

et appliquée (IUPAC)

2 Chemical Abstracts Service (CAS)

Florasulame

Triazolopyrimidine

2',6',8-trifluoro-5-méthoxy[1,2,4]triazolo[1,5-
c]pyrimidine-2-sulfonanilide

N-(2,6-difluorophényl)-8-fluoro-5-

méthoxy[1,2,4]triazolo[ 1,5-c]pyrimidine-2-
sulfonamide

Numéro de registre CAS 145701-23-1

3.0 Evaluation des risques pour la santé humaine

3.1 Sommaire toxicologique

Le florasulame est un herbicide appartenant a la famille chimique des triazolopyrimidines. Il a été
démontré que le mode d’action de ce groupe repose sur ’inhibition de I’enzyme acétolactate
synthase chez les plantes, ce qui entraine une inhibition de la division cellulaire, une diminution
de la croissance des plantes et, finalement, leur mort. Un examen approfondi de la base de
données toxicologiques sur le florasulame a été effectué. La base de données est exhaustive et
comprend toutes les études toxicologiques actuellement exigées aux fins de 1’évaluation des
dangers. Ces études ont été réalisées conformément aux protocoles d’essai internationaux et aux
bonnes pratiques de laboratoire.
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L’évaluation des risques pour la santé humaine tenait aussi compte de renseignements tirés
d’articles publiés. La qualité scientifique des données est acceptable et la base de données est
jugée adéquate afin de caractériser les dangers pour la santé associés au florasulame.

Des études de toxicocinétique ont été menées chez des rats auxquels on avait administré des
doses uniques ou répétées de florasulame par gavage oral. La molécule de florasulame était
radiomarquée au “C sur le cycle aniline ou pyrimidine. De plus, 1’élimination biliaire du
florasulame a été examinée chez les rats en insérant une canule dans le canal biliaire. Le
florasulame a été rapidement et grandement absorbé, 90 a 93 % de la dose administrée (DA)
¢tant absorbée apres 1’administration d’une dose faible unique ou répétée, et plus de 80 % de la
DA avait été absorbée apres 1’administration d’une dose élevée unique. Les concentrations
plasmatiques maximales (Cmax) ont été atteintes en dega de 0,5 a 1,0 heure. La Cmax n’a pas
augmenté proportionnellement a la dose, et 1’¢limination plasmatique était réduite a la dose
¢élevée, ce qui indique possiblement une saturation des mécanismes d’absorption et/ou
d’élimination a la dose élevée. Toujours a la dose élevée, le volume apparent de distribution a
augmenté, ce qui semble indiquer une liaison accrue aux tissus. Les concentrations de résidus les
plus élevées ont été observées dans la peau (groupes ayant recu une dose faible et élevée unique).
Cependant, la récupération moyenne de la radioactivité dans les tissus et la carcasse au sacrifice
(168 heures apres 1I’administration de la dose) était inférieure a 0,6 % de la DA, ce qui indique un
faible potentiel de rétention du florasulame dans les tissus.

Le florasulame n’¢était pas fortement métabolisé. Le florasulame inchangé était le principal
composant dans 1’urine et les extraits de matieres fécales, représentant plus de 75 % de la DA.
Deux métabolites ont ét¢ identifiés dans les matieres fécales, chacun représentant moins de 10 %
de la DA. L’OH-phényl-florasulame a été détecté dans les matieres fécales des deux sexes, et un
conjugué sulfaté¢ de I’OH-phényl-florasulame a été observé dans 1’urine des males seulement. On
n’a relevé aucun signe d’hydrolyse du pont sulfonamide dans les métabolites. Le florasulame
était rapidement ¢liming, principalement par ’urine. L’élimination par les maticres fécales était
légeérement supérieure a la dose élevée par rapport a la dose faible. En 24 heures, plus de 90 % de
la DA avait été ¢liminée dans 1’urine et les matieres fécales combinées. L’élimination du
florasulame par I’air expiré était négligeable. Dans le groupe d’animaux avec une canule insérée
dans le canal biliaire, la radioactivité récupérée dans la bile représentait environ 1 % de la DA.
En regle générale, la métabolisation et la cinétique du florasulame étaient similaires chez les
deux sexes, et apres I’administration de la dose unique ou répétée. En outre, le profil
toxicocinétique était semblable, quelle que soit la position du radiomarqueur.

Dans les études de toxicité aigué, le florasulame technique présentait une faible toxicité aigué par
voie orale chez la souris et le rat, et une faible toxicité aigué par voie cutanée chez le rat et le
lapin. La toxicité aigué par inhalation était faible a 1égere chez le rat. Le florasulame n’était pas
irritant pour les yeux et était minimalement irritant pour la peau des lapins, et il n’était pas un
sensibilisant cutané lors d’essais avec des cobayes selon le protocole de I’essai de
maximalisation.

Des ¢études de toxicité par le régime alimentaire a doses répétées ont été menées avec le
florasulame chez la souris, le rat et le chien. Dans 1’étude de toxicité par le régime alimentaire
de 90 jours chez le rat, une période de récupération de 4 semaines a €t¢ incluse dans le protocole
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d’étude afin d’étudier la réversibilité des effets du florasulame. Dans ces études, des anomalies
liées au traitement ont été observées dans les reins chez toutes les especes, et également dans le
foie et les surrénales chez le chien. On a constamment observé chez le rat une souillure périnéale.
Cependant, on n’a pas jugé cet effet nocif en soi.

L’hypertrophie des cellules épithéliales du tube collecteur a été la principale anomalie
histopathologique constatée chez toutes les especes de I’étude. Cependant, le mécanisme
sous-jacent de cette anomalie n’a pas été élucidé. L’ hypertrophie rénale observée n’était pas tres
grave (faible nombre de cellules touchées) et il n’y avait pas de corrélation en termes d’anomalies
de la chimie clinique pertinentes sur le plan toxicologique pour indiquer un dysfonctionnement
de la fonction rénale aux doses auxquelles ces observations ont été faites pour la premicére fois.
De plus, ’hypertrophie semblait réversible chez les rats aprés une période de récupération de

4 semaines, dans I’étude par le régime alimentaire de 90 jours. Par conséquent, I’hypertrophie
rénale n’a pas été considérée comme un effet nocif en soi. Cependant, chez les rats, on a observé
des effets supplémentaires sur les reins, notamment une augmentation du poids des reins et la
dégénérescence/régénération et I’inflammation des tubules proximaux des reins, avec ou sans
nécrose, ainsi qu une minéralisation et une nécrose des papilles rénales. Ces 1ésions rénales
supplémentaires chez les rats ne semblaient pas réversibles. Une acidification urinaire a souvent
été observée chez les rats aux mémes doses que 1I’hypertrophie rénale, tandis qu’une diminution
de la densité relative a été observée chez les rats dans certaines études a doses répétées, aux
doses ¢élevées. Dans les études par le régime alimentaire a plus long terme chez le rat, ’ingestion
continue de florasulame n’a pas entrainé de détérioration significative de la fonction rénale ni le
développement de tumeurs rénales. Cependant, I’hypertrophie des cellules épithéliales du tube
collecteur des reins a semblé s’accentuer au fil du temps, entre 12 et 24 mois, et était
accompagnée d’anomalies plus fréquentes de minéralisation des papilles rénales a la dose
moyenne, évoluant vers une nécrose des papilles rénales chez quelques-uns des animaux ayant
recu la dose élevée.

Dans les études de toxicité a doses répétées chez le chien, d’autres anomalies ont également été
observées, notamment des effets sur le foie et les surrénales. Des effets sur le foie ont été notés
dans les études de 28 et 90 jours, et comprenaient une fréquence et/ou une gravité accrue de la
vacuolisation hépatique, une augmentation de ’activité de la phosphatase alcaline (PAL), une
diminution des niveaux albumine et de protéines sé€riques, et une augmentation du poids du foie.
La stase biliaire, I’hyperplasie des canaux biliaires et la nécrose hépatocellulaire ont également
¢été observées a une dose élevée dans 1’étude complémentaire de 28 jours. Dans 1’étude de

12 mois, on a observé une vacuolisation de la zone réticulée et de la zone fasciculée des
surrénales, ainsi que I’apparence émaciée des animaux, une diminution du poids corporel et de la
consommation alimentaire, et une perte de poids corporel.

Projet de décision de réévaluation - PRVD2021-03
Page 7



Des études sur les rats et les chiens ont montré une légere augmentation de la toxicité avec une
durée d’administration prolongée. Chez le rat, on a observé une légere augmentation de la gravité
de I’hypertrophie rénale des cellules épithéliales du tube collecteur, entre 12 et 24 mois, dans
I’étude de 24 mois, et certaines anomalies des reins, notamment 1’hypertrophie des cellules
épithéliales du tube collecteur, ainsi que la minéralisation et la nécrose des papilles rénales, ont
été observées aux doses faibles dans 1’étude de 24 mois, par rapport aux études de plus courte
durée. Chez les chiens, les effets sur les surrénales constatés dans 1’étude de 12 mois n’ont pas
¢été observés dans les études de plus courte durée.

Une étude de toxicité cutanée a doses répétées (28 jours) chez le rat n’a pas permis de constater
de toxicité générale jusqu’a la dose limite de 1 000 mg/kg p.c./j.

Le florasulame n’a présenté aucun signe de potentiel génotoxique dans une série d’études de
génotoxicité in vitro et in vivo. Bien qu’une légére augmentation de la fréquence de mutation ait
été constatée dans un essai complémentaire de mutation génique sur cellules de mammiféres

in vitro, en présence d’une activation métabolique, le poids global de la preuve n’a pas indiqué
que le florasulame présentait un potentiel génotoxique. On n’a constaté aucune augmentation liée
au traitement de la fréquence des tumeurs dans une étude d’oncogénicité par le régime
alimentaire de 24 mois chez la souris ou dans une étude de toxicité chronique/oncogénicité par le
régime alimentaire de 24 mois chez le rat.

Dans une étude de toxicité pour la reproduction par le régime alimentaire sur 2 générations de
rats, les parametres de la reproduction et des portées n’ont pas été affectés par le traitement au
florasulame. Les anomalies liées au traitement chez les parents, observées dans les deux
générations, comprenaient la souillure périnéale et une urine rougeatre chez les animaux ayant
recu la dose moyenne, ainsi qu’une diminution du poids corporel, de la prise de poids corporel et
de la consommation alimentaire, avec une augmentation du poids relatif des reins, une
hypertrophie des cellules épithéliales des tubes collecteurs rénaux, et la nécrose et I’inflammation
des papilles rénales a la dose maximale d’essai. Des cylindres hémorragiques dans la lumiére de
la vessie ont également été observés chez les males parents de la génération Fi exposés a la dose
¢levée. Chez les descendants, on a observé une diminution du poids corporel chez les petits F;
(males et femelles) et F» (femelles) au cours des deux premicres semaines suivant la naissance.
Aucune autre anomalie liée au traitement n’a été observée chez les descendants. La diminution
du poids corporel des petits a été observée a une dose qui a également donné lieu a des signes
évidents de toxicité maternelle, ce qui semble indiquer que les jeunes animaux ne sont pas plus
sensibles que les animaux adultes aux effets toxiques du florasulame.

Les études de toxicité pour le développement par gavage oral chez le rat et le lapin n’ont montré
aucun signe d’effets nocifs sur les feetus en développement. Chez les rats, les anomalies touchant
les méres et liées au traitement ont été observées a la dose maximale d’essai. Il s’agissait
notamment d’une souillure périnéale, d’une diminution du poids corporel, de la prise de poids
corporel et de la consommation alimentaire, et une perte de poids corporel, tous ces effets ayant
commencé au cours des premiers jours d’administration de la dose, ainsi qu’une seule mort qui
s’est produite au jour de gestation (JG) 9. On a également observé une augmentation du poids des
reins chez les méres. Dans 1’étude chez le lapin, on n’a constaté aucune anomalie chez les meres
liée au traitement a quelque dose que ce soit. Dans 1’étude de détermination des doses chez le
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lapin, la mortalité maternelle et la perte de poids corporel ont été observées a des doses
légerement plus élevées, ce qui confirme les doses utilisées dans 1’étude principale. Les résultats
de ces ¢études n’ont fourni aucun signe de dysfonctionnement lié¢ au traitement ou de sensibilité
accrue des jeunes que ce soit chez les rats ou les lapins.

Des études de neurotoxicité aigu€ et chronique par voie orale ont été réalisées avec du
florasulame chez le rat et n’ont révélé aucune anomalie liée au traitement indiquant une
neurotoxicité sélective. De plus, le reste de la base de données sur le florasulame ne renfermait
aucune preuve de neurotoxicité.

Dans une étude d’immunotoxicité par le régime alimentaire de 28 jours chez des rates, le
florasulame n’a présent¢ aucun signe de déréglement du systéme immunitaire.

Des études de toxicité supplémentaires ont été fournies pour trois produits de transformation du
florasulame dans I’environnement : 5-hydroxy-florasulame, ASTCA et TSA. Le 5-hydroxy-
florasulame présentait une faible toxicité dans une étude de toxicité aigu€ par voie orale chez le
rat. Les trois produits de transformation ont tous donné des résultats négatifs lors d’essais in vitro
de mutation génique sur des cellules de bactéries et de mammiferes, et lors de tests d’aberration
chromosomique in vitro.

L’identité de certains métabolites et produits de transformation est présentée dans le tableau 1 de
I’annexe III. Le tableau 2 de I’annexe III présente les résultats des études toxicologiques menées
sur des animaux de laboratoire avec le florasulame. Le tableau 3 de I’annexe III présente les
valeurs toxicologiques de référence utilisées dans 1’évaluation des risques pour la santé humaine.

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

La base de données toxicologiques contient toutes les études standard requises sur la toxicité du
florasulame et 1’exposition des nourrissons et des enfants aux fins de I’évaluation des risques,
notamment des études de la toxicité pour le développement par gavage chez le rat et le lapin et
une étude de la toxicité pour la reproduction par le régime alimentaire portant sur deux
générations de rats.

En ce qui concerne la toxicité prénatale et postnatale potentielle, rien n’indiquait une sensibilité
accrue des feetus ou des descendants par rapport aux parents dans les études de toxicité pour la
reproduction par le régime alimentaire et pour le développement par gavage prénatal. Dans
I’étude de toxicité pour la reproduction sur 2 générations, on a observé une diminution du poids
corporel chez les petits des deux générations pendant les deux premicres semaines suivant la
naissance. Toutefois, cette anomalie a été constatée en présence d’une toxicité maternelle.
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Dans I’ensemble, les critéres d’effet chez les jeunes €taient bien caractérisés et considérés comme
étant de nature bénigne. A la lumiere de ces renseignements, le facteur prescrit par la LPA a été
réduit a un.

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

Dans les évaluations de I’exposition par le régime alimentaire, Santé Canada détermine la
quantité de résidus d’un pesticide donné, y compris ceux présents dans le lait et la viande, qui
peut étre ingérée dans le régime alimentaire quotidien. 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 (nourrissons, enfants, adolescents, adultes et
ainés). Par exemple, les évaluations prennent en considération les particularités alimentaires des
enfants, comme leurs préférences et le fait qu’ils consomment davantage de nourriture, par
rapport a leur poids corporel, que les adultes. Les risques associés a I’exposition par le régime
alimentaire sont ensuite déterminés en combinant les résultats de 1’évaluation de 1’exposition et
de I’évaluation de la toxicité. Une toxicité élevée ne se traduit pas nécessairement par un risque
élevé si I’exposition est faible. A I’inverse, un pesticide peu toxique peut présenter un risque si
I’exposition est élevée.

Santé Canada envisage de limiter I'utilisation du pesticide lorsque 1’exposition dépasse 100 % de
la valeur de référence. Le document de principes SPN2003-03 de Santé Canada, Evaluation de
[’exposition aux pesticides contenus dans les aliments : Guide de ['utilisateur, présente en détail
les procédures d’évaluation des risques liés a une exposition aigué et a une exposition chronique.

Les données disponibles étaient suffisantes pour permettre I’évaluation de 1’exposition par le
régime alimentaire au florasulame ainsi que les risques connexes. Les évaluations de 1’exposition
aigué et chronique au florasulame par le régime alimentaire (nourriture et eau potable) et des
risques connexes ont été réalisées a 1’aide du logiciel Dietary Exposure Evaluation Model — Food
Commodity Intake DatabaseTM (version 4.02, 05-10-c), qui renferme des données sur la
consommation d’aliments tirées de I’enquéte National Health et Nutrition Examination Survey,
What We Eat in America pour les années 2005 a 2010, accessible par 1’entremise du National
Center for Health Statistics des Centers for Disease Control et Prevention. Des renseignements
supplémentaires sur les données relatives a la consommation sont présentés dans le document de
principes SPN2014-01 de Santé Canada, Paramétres des facteurs d’exposition généraux utilisés
pour les évaluations de [’exposition alimentaire, professionnelle et résidentielle. Pour de plus
amples renseignements sur les estimations des risques par le régime alimentaire ou sur les
propriétés chimiques des résidus ayant servi a I’évaluation de ces risques, consulter ’annexe IV.
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3.2.1 Détermination de la dose aigué de référence

Pour estimer le risque aigu par le régime alimentaire, on a choisi la DSENO maternelle de

250 mg/kg p.c./j, obtenue dans 1’étude de toxicité pour le développement par gavage oral chez le
rat. A la DMENO de 750 mg/kg p.c./j, on a observé une diminution de la prise de poids corporel
et de la consommation alimentaire chez les méres, et une augmentation du nombre d’animaux
présentant une perte de poids corporel pendant les trois premiers jours d’administration de la
dose (jours de gestation 6 & 9).

La DSENO maternelle, d’apres cette étude, a été jugée appropriée pour le calcul de la dose aigué
de référence (DART), car les effets sont apparus aux premiers stades de 1’étude et peuvent donc
résulter d’une exposition unique.

Les facteurs d’incertitude habituels de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la
variabilité intraspécifique ont été appliqués. Comme 1’indique la section Caractérisation des
dangers selon la Loi sur les produits antiparasitaires, le facteur prescrit par cette loi a été réduit
a 1. Le facteur d’évaluation global (FEG) est donc égal a 100.

La DARf est calculée a I’aide de I’équation suivante :

DARf=DSENO =250 mg/kg p.c./j = 2,5 mg/kg p.c. de florasulame
FEG 100

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

Le risque de toxicité aigué€ par le régime alimentaire a été calculé d’apres la dose maximale de
résidus de florasulame susceptible d’étre ingérée en une journée et d’apres les données sur la
consommation d’aliments et d’eau et les résidus présents dans les aliments et I’eau. La quantité
prévue de résidus ingérés est comparée a la DART, soit la dose a laquelle une personne pourrait
étre exposée en une journée sans craindre d’effets nocifs sur sa santé. Si I’exposition estimée est
inférieure a la DART, I’exposition aigué par le régime alimentaire est jugée acceptable.

L’évaluation a été réalisée en utilisant les limites maximales de résidus (LMR) canadiennes et/ou
les tolérances américaines et en supposant que toutes les cultures ont été traitées a 100 %. Les
facteurs de transformation théoriques ont ét¢ utilisés pour les denrées pertinentes, lorsqu’ils
¢taient disponibles. La contribution de 1’eau potable a I’exposition a été prise en compte par
I’incorporation directe des valeurs aigués des concentrations estimées dans 1’environnement
(CEE) obtenues par modé¢lisation des eaux (voir la section 3,3), dans le mode¢le d’évaluation de
I’exposition par I’alimentation (DEEM).

Les estimations de 1’exposition aigué par le régime alimentaire (nourriture et eau potable)
au 95° centile étaient inférieures a 0,5 % de la DARf pour la population générale et toutes les
autres sous-populations, révélant un risque acceptable d’exposition aigué.
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3.2.3 Détermination de la dose journaliere admissible

Pour estimer les risques a la suite d’ une exposition a des doses répétées par le régime
alimentaire, la DSENO de 5,0 mg/kg p.c./j obtenue dans le cadre de 1’étude de 12 mois sur la
toxicité par voie orale chez le chien a été choisie. A la DMENO de 71 mg/kg p.c./j, les effets liés
au traitement comprenaient une apparence émaciée, une diminution du poids corporel et de la
consommation alimentaire, une perte de poids corporel, des changements dans les paramétres de
chimie clinique, une augmentation de la gravité de I’hypertrophie rénale et une 1égere
vacuolisation des surrénales chez les deux sexes.

Les facteurs d’incertitude habituels de 10 pour I’extrapolation interspécifique et de 10 pour la
variabilité intraspécifique ont été appliqués. Comme 1’indique la section Caractérisation des
dangers selon la Loi sur les produits antiparasitaires, le facteur prescrit par cette loi a été réduit
a 1. Le FEG est donc égal a 100.

La dose journali¢re admissible (DJA) est calculée a 1’aide de I’équation suivante :

DJA = DSENO = 5 mg/kg p.c./j = 0,05 mg/kg p.c./j de florasulame
FEG 100

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

Les risques liés a I’exposition chronique par le régime alimentaire ont été calculés a 1’aide de la
consommation moyenne de divers aliments et d’eau potable et a I’aide des quantités de résidus
présents dans les aliments et dans I’eau potable. L exposition estimée a ensuite ét¢ comparée a la
DJA, qui est une estimation de I’exposition quotidienne a des résidus de pesticides que 1’on
estime ne pas causer d’effets nocifs importants au cours d’une vie. Si I’exposition estimée est
inférieure a la DJA, I’exposition chronique par le régime alimentaire est jugée acceptable.

L’évaluation a été réalisée en utilisant les LMR canadiennes et/ou les tolérances américaines et
en supposant que toutes les cultures ont été traitées a 100 %. Les facteurs de transformation
théoriques ont été utilisés pour les denrées pertinentes, lorsqu’ils étaient disponibles. La
contribution de 1’eau potable a 1’exposition a été prise en compte par 1’incorporation directe des
valeurs chroniques des CEE obtenues par modélisation (voir la section 3,3), dans le mod¢le
DEEM.

Les estimations de 1’exposition chronique par le régime alimentaire (nourriture et eau potable)
¢taient inférieures a 10 % ou moins de la DJA pour la population générale et toutes les autres
sous-populations. Par conséquent, le risque associé a une exposition chronique est acceptable. De
plus, les données disponibles pour les essais sur le terrain sont suffisantes pour étayer les
utilisations homologuées au Canada et les LMR établies. Par conséquent, aucune mesure relative
aux LMR n’est proposée a la suite de cette réévaluation (voir ’annexe IV).
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3.2.5 Evaluation du risque de cancer

Aucun signe d’oncogénicité n’a été relevé, et par conséquent une évaluation du risque de cancer
n’était pas nécessaire.

3.3  Exposition par I’eau potable

Les résidus de florasulame dans les sources potentielles d’eau potable ont été estimés par
modélisation des eaux.

3.3.1 Concentrations dans I’eau potable

Les CEE de florasulame ont été calculées a 1’aide du modele Pesticides in Water Calculator
(Pesticide in Water Calculator, version 1.52). Le profil d’emploi modélisé consistait en deux
applications de 5 g p.a./ha a intervalle de 60 jours, au cours d’années successives. La
modélisation des eaux de surface a appliqué un scénario standard de niveau 1, soit un petit
réservoir adjacent a un champ agricole. Les CEE dans les eaux souterraines ont été établies
d’apres la CEE la plus élevée dans un ensemble de scénarios normalisés représentant les
différentes régions du Canada. Les scénarios couvraient un horizon de 50 ans.

Les valeurs CEE les plus élevées pour les eaux souterraines, sur une base journaliére et annuelle,
étaient de 1,2 et 1,1 ppb, et ont été utilisées pour les évaluations de 1’exposition aigué et
chronique, respectivement.

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

Les estimations de 1’exposition liée a 1’eau potable ont été combinées aux estimations de
I’exposition liée aux aliments en incorporant directement les CEE ponctuelles dans les
évaluations de I’exposition par le régime alimentaire (nourriture et eau potable). Les risques
aigus et chroniques se sont avérés acceptables. Veuillez consulter les sections 3.2.2 et 3.2.4 pour
des précisions.

3.4  Evaluation de ’exposition en milieu professionnel et en milieux autres que
professionnels et des risques connexes

On estime les risques en milieu professionnel en comparant I’exposition possible avec le critére
d’effet le plus pertinent tiré des études toxicologiques afin de calculer une marge d’exposition
(ME). Cette ME est ensuite comparée a une ME cible qui intégre des facteurs d’incertitude
destinés a protéger la sous-population la plus sensible. Si la ME calculée est inférieure a la ME
cible, cela ne signifie pas nécessairement que 1’exposition entrainera des effets nocifs, mais des
mesures seraient alors requises pour réduire les risques.
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3.4.1 Valeurs toxicologiques de référence pour I’exposition en milieu professionnel
3.4.1.1 Exposition par voie cutanée a court et moyen terme

Pour I’exposition professionnelle a court et moyen terme par voie cutanée, on a choisi la DSENO
de 1 000 mg/kg p.c./j provenant de I’étude de toxicité cutanée de 28 jours chez le rat, qui était la
dose maximale utilisée dans cette étude. Cette étude s’est effectuée sur une durée appropriée et la
voie d’exposition était pertinente. La marge d’exposition cible retenue pour ces scénarios est de
100. Elle comprend un facteur d’incertitude de 10 pour I’extrapolation interspécifique et un
facteur d’incertitude de 10 pour la variabilité intraspécifique. On considére que le choix de cette
¢tude et de cette ME cible assure la protection de toutes les populations, y compris les
nourrissons allaités par les travailleuses exposées ainsi que les enfants qu’elles portent.

3.4.1.2 Exposition par inhalation a court et moyen terme

Pour I’exposition professionnelle a court et moyen terme par inhalation, on a choisi la DSENO
de 6 mg/kg p.c./j provenant de 1’étude de toxicité orale de 90 jours chez le chien. A la DMENO
de 55 mg/kg p.c./j, les anomalies liées au traitement comprenaient une augmentation du PAL et
une fréquence accrue de I’hypertrophie rénale et de la vacuolisation hépatique chez les deux
sexes. Une étude de toxicité par inhalation a doses répétées n’était pas disponible pour le
florasulame, et I'utilisation d’une DSENO provenant d’une étude de toxicité par voie orale a
donc été jugée appropri¢e. La marge d’exposition cible retenue pour ces scénarios est de 100.
Elle comprend un facteur d’incertitude de 10 pour 1’extrapolation interspécifique et un facteur
d’incertitude de 10 pour la variabilité intraspécifique. On considere que le choix de cette étude et
de cette ME cible assure la protection de toutes les populations, y compris les nourrissons allaités
par les travailleuses exposées ainsi que les enfants qu’elles portent.

3.4.1.3 Evaluation du risque de cancer
Voir la section 3.2.5 ci-dessus.

3.4.2 Evaluation de I’exposition en milieux autres que professionnels et des risques
connexes

D’apres les produits homologués et les profils d’emploi actuels, on ne s’attend pas a ce que les
non-utilisateurs soient exposés aux produits. Il existe cependant un risque d’exposition
occasionnelle a la dérive de pulvérisation lors des applications commerciales. L’exposition
potentielle des non-utilisateurs devrait étre sensiblement inférieure a celle de I’exposition
professionnelle, qui n’est pas préoccupante. Par conséquent, les risques pour les non-utilisateurs
sont jugés acceptables et, pour réduire le risque d’exposition des non-utilisateurs, les étiquettes
des préparations commerciales doivent comporter un énoncé standard sur la dérive afin d’assurer
I’uniformité des étiquettes (annexe XI).
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3.4.3 Evaluation de I’exposition en milieu professionnel et des risques connexes

I peut y avoir un risque d’exposition au florasulame lors du mélange, du chargement ou de
I’application du pesticide, et lorsque les personnes pénétrent dans un site traité pour y réaliser des
activités postapplication, comme 1’irrigation manuelle.

Les risques associés a 1’exposition en milieux professionnel et non professionnel sont estimés en
comparant la probabilité d’exposition au critére d’effet toxicologique le plus pertinent, parmi les
criteres tirés des études toxicologiques, afin de calculer une ME. Cette ME est ensuite comparée
a une ME cible qui intégre des facteurs d’incertitude destinés a protéger la sous-population la
plus sensible. Si la ME estimée est supérieure a la ME cible, aucune mesure d’atténuation n’est
alors requise. Si elle est inférieure a la ME cible, cela ne signifie pas nécessairement que
I’exposition entrainera des effets nocifs. Toutefois, si la ME estimée est inférieure a la ME cible,
des mesures d’atténuation doivent tre prises pour atténuer les risques.

3.4.3.1 Facteur d’absorption cutanée

Un facteur d’absorption cutanée n’est pas requis, car une étude de toxicité cutanée de 28 jours
chez le rat a été sélectionnée pour I’évaluation des risques cutanés (annexe III, tableau 3).

3.4.3.2 Préposés au mélange, au chargement et a ’application

L’exposition des préposés M/C/A devrait se produire par voie cutanée et par inhalation. Le
florasulame peut étre appliqué deux fois par saison en traitement de prélevée et de postlevée,
avec un intervalle d’au moins un mois entre les applications, de sorte que 1’exposition potentielle
des agriculteurs et des spécialistes de la lutte antiparasitaire est considérée comme étant de court
a moyen terme.

Les scénarios d’exposition suivants ont été évalués d’apres les profils d’emploi actuellement
homologués :

e M¢élange/chargement en milieu ouvert de la formulation seéche et application sous forme
de pulvérisation a I’aide d’une rampe de pulvérisation

e M:¢élange/chargement en milieu ouvert de la formulation liquide et application sous forme
de pulvérisation a I’aide d’une rampe de pulvérisation

Les exigences concernant le port d’un EPI figurant sur les étiquettes actuelles des préparations
commerciales vont d’une couche unique de vétements a une combinaison de travail. Par
conséquent, on a évalué les risques en supposant le port d’un EPI de base, a savoir un vétement a
manches longues, un pantalon long et des gants résistant aux produits chimiques.

En I’absence de données précises sur les produits chimiques pour le florasulame, I’exposition des
préposés M/C/A a été évaluée a 1’aide des données d’exposition de 1’ Agricultural Handlers
Exposure Task Force (AHETF). Les hypothéses supplémentaires comprennent la superficie
traitée par jour (STJ) par défaut, les doses d’application maximales homologuées basées sur les
étiquettes des préparations commerciales, et un poids corporel moyen des travailleurs de 80 kg.
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Les risques d’exposition au florasulame par voie cutanée et par inhalation ont été évalués d’aprés
les valeurs de référence de court a moyen terme résumées dans le tableau 3 de I’annexe III. Les
ME estimées pour I’exposition cutanée et par inhalation sont supérieures a la ME cible (100)
pour tous les scénarios évalués, en supposant que les travailleurs portent un EPI de base

(annexe V).

A la lumiére de ces données, le risque pour les préposés M/C/A utilisant un équipement au sol
est jugé acceptable s’ils portent un EPI de base comportant un vétement a manches longues, un
pantalon long et des gants résistant aux produits chimiques. L’EPI de base proposé, d’apres
I’évaluation des risques, est décrit a I’annexe XI.

3.4.3.3 Exposition postapplication des travailleurs

II existe un risque d’exposition des travailleurs apres une application de florasulame en
postlevée. La voie cutanée est considérée comme la principale voie d’exposition chez les
travailleurs qui se rendent dans des sites traités pour y accomplir des taches aprées le traitement.
L’exposition par voie cutanée devrait étre a court ou a moyen terme.

La ME estimée pour les travailleurs postapplication dépasse la ME cible de 100 le jour méme de
I’application (ME > 10 000). Cette estimation est basée sur une application a la dose maximale
de 5 g p.a./ha pour I’activité présentant le coefficient de transfert le plus élevé (CT

de 1 750 cm*/h pour I’irrigation manuelle), alors que la valeur RFFA maximale (0,0125 pg/cm?)
est basée sur la rétention de 25 % des résidus sur le feuillage au jour 0, et un taux de dissipation
de 10 % par jour. On suppose que la durée d’activité est de 8 heures par jour pour les travailleurs
qui pénetrent dans un lieu traité, et que le poids corporel des adultes est de 80 kg.

Sur la base de ces données, le risque postapplication pour les travailleurs qui retournent dans les
sites traités au florasulame est jugé acceptable le jour de 1’application, et il est proposé d’inclure
un DS standard de 12 heures sur 1’étiquette des préparations commerciales, lesquelles ne
précisent pas actuellement de délai de sécurité (annexe XI).

3.5  Evaluation de I’exposition globale et des risques connexes
3.5.1 Valeurs toxicologiques de référence pour I’évaluation du risque global

Par « exposition globale », on entend 1’exposition totale a un pesticide donné, attribuable au
régime alimentaire (nourriture et eau potable), aux utilisations en milieu résidentiel et aux
sources d’exposition autres que professionnelles, et a toutes les voies d’exposition connues et
plausibles (voie orale, voie cutanée et inhalation). Pour le forasulame, I’évaluation du risque
global a consisté a combiner 1’exposition par les aliments et I’eau potable uniquement, étant
donné qu’une exposition en milieu résidentiel n’est pas prévue. Les critéres d’effet
toxicologiques et les facteurs d’évaluation les plus pertinents pour 1’exposition globale aigué et
chronique par voie orale sont les mémes que ceux choisis pour la DARS (voir la section 3.2.1) et
la DJA (voir la section 3.2.3), respectivement.
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3.5.2 Evaluation de I’exposition globale et des risques connexes

On ne prévoit pas d’exposition non professionnelle d’apres le profil d’emploi homologué. Les
produits contenant du florasulame ne sont pas homologués pour étre utilisés en milieu
résidentiel, et le risque d’exposition occasionnelle est donc jugé négligeable. Par conséquent,
I’exposition globale et les risques connexes sont limités a la voie alimentaire (aliments et eau
potable), ce qui s’est avéré acceptable. Veuillez consulter les sections 3.2.2 et 3.2.4 pour des
précisions.

3.6 Evaluation cumulative

La Loi sur les produits antiparasitaires exige que I’ARLA de Santé Canada tienne compte de
I’exposition cumulative aux produits antiparasitaires présentant un mécanisme de toxicité
commun. Par conséquent, on a men¢ une évaluation des pesticides susceptibles d’avoir le méme
mécanisme de toxicité que le florasulame. Le florasulame appartient & un groupe d’herbicides
communément appelé « sulfonanilides de triazolopyrimidine ». Cette catégorie de pesticides
comprend le florasulame, le cloransulame-méthyle, le flumetsulame et le pyroxsulame, dont
I’utilisation est homologuée au Canada, ainsi que le diclosulame, le penoxsulame et le
métosulame, dont I’utilisation est homologuée aux Etats-Unis et/ou dans I’Union européenne. A
I’exception du pyroxsulame, on a constaté que tous les membres de ce groupe d’herbicides
causent des effets similaires sur les reins lors d’études de toxicité a doses répétées sur des
animaux. Les zones communes des reins qui se sont avérées €tre une cible comprennent les
tubules rénaux et les tubes collecteurs chez diverses especes animales. Parmi les effets
spécifiques constatés, mentionnons 1’inflammation, la vacuolisation, la
dégénérescence/régénération et la nécrose des tubules rénaux, ainsi que I’hypertrophie et
I’hyperplasie des tubes collecteurs. Bien qu’on ne dispose pas de données suffisantes pour établir
les principaux événements qui menent aux effets dans les tubules rénaux proximaux ou les tubes
collecteurs, on dispose néanmoins de suffisamment de données pour démontrer un schéma
cohérent des effets rénaux dus a ce groupe de composés structurellement apparentés. Sur la base
des données disponibles, il est plausible que le florasulame, le cloransulame-méthyle, le
flumetsulame, le diclosulame, le penoxsulame et le métosulame partagent un mode d’action
commun pour ce qui est de la toxicité rénale, et on les considére donc pour le moment comme
formant un groupe d’évaluation commun. Par conséquent, une évaluation des risques cumulatifs
dus a I’exposition au florasulame, au cloransulame-méthyle, au flumetsulame, au diclosulame, au
penoxsulame et au métosulame a été entreprise et a tenu compte des renseignements suivants :

e Les valeurs de référence toxicologique sélectionnées pour ces principes actifs par Santé
Canada, I’EPA (Environmental Protection Agency) des Etats-Unis et/ou I’ Autorité
européenne de sécurité des aliments (EFSA) indiquaient une toxicité relativement faible
(DJA de 0,05 a 1,0 mg/kg p.c./j pour tous les principes actifs, et une DART n’était requise que
pour deux de ces principes actifs, soit le métosulame a 0,25 mg/kg p.c. et le florasulame a
2,5 mg/kg p.c.).

e Pour ce qui est du florasulame, du cloransulame-méthyle et du flumetsulame, dont
’utilisation est homologuée au Canada, il n’existe pas de préparations commerciales a usage
domestique, et les produits a usage commercial sont homologués pour les céréales, le soja et
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le mais de grande culture. Il n’y a donc pas d’utilisation homologuée susceptible d’entrainer
une exposition en milieu résidentiel.

e Sur la base des profils d’emploi, un risque cumulatif pourrait résulter d’ une coexposition au
florasulame, au cloransulame-méthyle et au flumetsulame par les aliments et I’eau potable, et
au diclosulame, au penoxsulame et au métosulame par le biais des denrées importées.

e De faibles concentrations de résidus, pour la plupart non détectables ou non quantifiables, ont
été trouvées dans les essais de terrain disponibles, ce qui correspond a un traitement en début
de saison et a des doses d’utilisation relativement faibles de ces herbicides (p. ex., le
florasulame est appliqué une fois au début de la saison de croissance avec des doses
maximales de 2,5 4 5 g p.a./ha).

e Les LMR canadiennes, les tolérances américaines et les LMR de I’Union européenne
actuellement en vigueur varient entre 0,01 et 0,05 ppm. Aucune LMR du Codex n’a été
établie pour ces principes actifs.

e Des évaluations de I’exposition par le régime alimentaire pour un seul produit chimique ont
¢été réalisées par Santé Canada, I’EPA et I’EFSA, en utilisant des intrants prudents pour le
calcul des résidus (p. ex., concentrations maximales de résidus, culture traitée a 100 %,
facteurs de transformation par défaut, modélisation prudente de I’eau potable). Toutes les
¢évaluations ont indiqué une faible exposition par le régime alimentaire (< 10 % des valeurs
de référence toxicologique choisies).

Compte tenu de ce qui précede, Santé Canada a conclu que les risques cumulatifs résultant d’une
¢ventuelle coexposition au florasulame, au cloransulame-méthyle, au flumetsulame, au
diclosulame, au penoxsulame et au métosulame, via les aliments et 1’eau potable, sont
acceptables.

3.7  Rapports d’incident concernant la santé

En date du 23 septembre 2020, Santé Canada avait regu neuf rapports d’incident concernant le
florasulame chez les humains, un chez un animal domestique et cinq touchant 1’environnement.

Pour six de ces incidents chez les humains, on a considéré qu’ils avaient pu étre associés a
I’exposition au pesticide. Dans cinq des six cas, le produit mentionné dans la déclaration
d’incident consistait en une coformulation de florasulame avec d’autres principes actifs. Tous les
incidents se sont produits au Canada et les effets sur la santé les plus fréquemment signalés, a
savoir des douleurs et des crampes d’estomac, des nausées, la diarrhée, I’irritation respiratoire et
un malaise général, étaient de nature mineure a modérée. Compte tenu du faible nombre
d’incidents et de la nature transitoire des symptomes signalés, en plus des mises en garde et du
port d’un EPI proposé sur les étiquettes des produits a base de florasulame, aucune mesure
d’atténuation supplémentaire n’est recommandée sur la base des rapports d’incident.

Dans un incident concernant un animal domestique, on a jugé qu’il a pu étre li¢ a I’exposition a
des produits pesticides contenant du florasulame et d’autres principes actifs. Un vétérinaire a
diagnostiqué chez un cheval une réaction allergique, et a constaté que les parametres sanguins
¢taient altérés, indiquant un stress ou une toxicité hépatique, aprés une exposition a des
pesticides par dérive de pulvérisation. Etant donné le faible nombre d’incidents et le fait que la
plupart des étiquettes des produits a base de florasulame comportent des mises en garde pour
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aider a réduire le risque de dérive de pulvérisation, aucune mesure d’atténuation supplémentaire
n’est recommandée sur la base de I’examen des rapports d’incident.

4.0 Evaluation environnementale

4.1 Devenir et comportement dans I’environnement

Le florasulame est soluble a un pH de 5 (0,084 g/L), et trés soluble a un pH de 7 (6,36 g/L) et
de 9 (94,2 g/L). La pression de vapeur (1 x 10 Pa a 25 °C) indique qu’il est relativement non
volatil, et la constante de la loi d’Henry (2,94 x 10 a 3,29 x 103 Pa m3/mol) corrobore sa non-
volatilité a partir de I’eau ou de surfaces de sol humide. Il présente un faible coefficient de
partage octanol/eau (log Koe : -1,22 & un pH de 7, 20 °C) ce qui permet de croire que le
florasulame a une faible affinité pour se sorber sur les matiéres organiques et un faible potentiel
de bioaccumulation dans les organismes aquatiques. Les propriétés physiques et chimiques du
principe actif florasulame pertinentes pour I’environnement sont résumées dans le tableau 1 de
I’annexe VL

Dans les milieux terrestres et aquatiques, le florasulame est non persistant a légérement persistant
(annexe VI, tableau 2). Dans un sol aérobie, les principaux produits de transformation sont le 5-
hydroxy-XDE-570, DFP-ASTCA, ASTCA et TSA (AST). Dans les systémes aérobies
eau/sédiments, les principaux produits de transformation sont le 5-hydroxy-XDE-570, le
DFP-ASTCA et le STCA. Le produit de transformation majeur, le 5-hydroxy-XDE-570, est trés
soluble, non volatil et peu susceptible de se bioaccumuler (annexe VI, tableau 3). Le 5-hydroxy-
XDE-570 est non persistant a modérément persistant dans les sols aérobies et persistant dans les
systémes aérobies eau/sédiments. Le produit de transformation AST (TSA) est 1égérement a
modérément persistant dans les sols aérobies.

Le florasulame et le 5-hydroxy-XDE-570 sont tous deux mobiles dans le sol et peuvent étre
lessivés vers les eaux souterraines. Des études de terrain indiquent que le florasulame est non
persistant, tandis que le 5-hydroxy-XDE-570 est modérément persistant. Des résidus de
florasulame et de 5-hyroxy-XDE-570 ont été détectés dans les horizons de sol les plus profonds
¢chantillonnés (50 a 60 cm) dans les études de terrain. On ne disposait pas de données de
surveillance de I’eau pour le florasulame ni d’étude sur la dissipation foliaire du florasulame et
de ses produits de transformation.

4.2 Caractérisation des risques pour I’environnement

Afin d’estimer le potentiel d’effets nocifs sur les especes non ciblées, on intégre a 1’évaluation
des risques environnementaux les données d’exposition environnementale et les renseignements
en matiere d’écotoxicologie. Pour ce faire, on compare les concentrations d’exposition aux
concentrations qui causent des effets nocifs. Les CEE sont les concentrations de pesticide dans
divers milieux, comme les aliments, I’eau, le sol et I’air. Les CEE sont déterminées au moyen de
modeles standard qui tiennent compte de la ou des doses d’application, des propriétés chimiques
et des propriétés liées au devenir dans 1’environnement, dont la dissipation du pesticide entre les
applications. Les renseignements écotoxicologiques comprennent les données de toxicité aigué et
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de toxicité chronique pour divers organismes ou groupes d’organismes vivant dans les habitats
terrestres et les habitats aquatiques, notamment les invertébrés, les vertébrés et les plantes.

On peut modifier les critéres d’effet toxicologique utilisés lors de 1’évaluation des risques pour
tenir compte des différences possibles dans la sensibilité des especes ainsi que des divers
objectifs de protection (c’est-a-dire la protection a 1’échelle de la communauté, de la population
ou de I’individu).

En premier lieu, on effectue une évaluation préliminaire des risques afin de déterminer les
pesticides ou les profils d’emploi particuliers qui ne présentent aucun risque pour les organismes
non ciblés, ainsi que pour identifier les groupes d’organismes pour lesquels il pourrait y avoir des
risques. L’évaluation préliminaire des risques fait appel a des méthodes simples, a des scénarios
d’exposition prudents et a des criteres d’effet toxicologique traduisant la plus grande sensibilité.
Pour caractériser le risque aigu, les valeurs traduisant une toxicité aigué (concentration létale

a 50 % [CLso], dose 1étale a 50 % [DLso] et concentration efficace a 50 % [CEso]) des études de
toxicité pertinentes sont divisées par un facteur d’incertitude. Ce facteur permet de tenir compte
de la variabilité interspécifique et intraspécifique sur le plan de la sensibilité. Le facteur
d’incertitude appliqué est donc fonction du groupe d’organismes a 1’é¢tude (par exemple, 10 pour
le poisson, 2 pour les invertébrés aquatiques). La CEsp est la concentration effective censée
produire un effet sur 50 % de la population a 1’étude. De méme, la CLso et la DLso sont la
concentration létale et la dose 1étale qui devraient entrainer la mort de 50 % de la population a
I’étude. Pour évaluer les risques d’effets chroniques, on utilise la concentration sans effet observé
(CSEO) ou la dose sans effet observé (DSEQO), sans appliquer de facteur d’incertitude.

Pour intégrer les données d’exposition environnementale et les renseignements en matiere
d’écotoxicologie, on compare les concentrations d’exposition aux concentrations qui causent des
effets nocifs, afin de calculer un quotient de risque (QR). On calcule le QR en divisant
I’exposition estimée par une valeur toxicologique appropriée (QR = exposition/[toxicité/facteur
d’incertitude]). On compare ensuite ce QR au niveau préoccupant (NP). Le NP est égal a 1 pour
tous les organismes, a I’exception des abeilles (NP aigu = 0,4) et des arthropodes terrestres utiles
(NP =2).

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. Un QR supérieur au NP
donne lieu a une « présomption de risque ». Une évaluation approfondie des effets, de
I’exposition et des risques peut alors étre effectuée, afin de mieux caractériser les risques dans
I’environnement. L.’évaluation des risques peut étre approfondie jusqu’a ce que les risques soient
suffisamment caractérisés ou qu’ils ne puissent plus étre caractérisés davantage.

Les données toxicologiques pour le florasulame et ses principaux produits de transformation sont
présentées dans les tableaux 7.1 a 7.11 de I’annexe VII. Les CEE sont présentées a 1’annexe VIII,
dans les tableaux 1 (sol), 2 (eau) et 3 (végétation, graines et insectes).
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4.2.1 Risques pour les organismes terrestres non ciblés

Un résumé des CEE et des QR pour les organismes terrestres est présenté dans les tableaux 1 a 6
de I’annexe IX.

Dans le cas de 1’évaluation des risques, les valeurs des critéres d’effet toxicologique choisis
parmi celles obtenues pour les especes les plus sensibles ont servi de valeurs de substitution pour
le large éventail d’especes pouvant étre exposées a la suite de I'utilisation de florasulame.

Le florasulame et ses produits de transformation (c.-a-d. 5-hydroxy-XDE-570, DFP-ASTCA,
ASTCA, TSA, ACT, STA et STCA) présentent un risque négligeable pour les lombrics, sur une
base aigué et chronique. Le florasulame ne devrait pas présenter de risques préoccupants pour les
abeilles domestiques, les arthropodes utiles, les oiseaux et les mammiféres. Les risques posés par
le florasulame pour les plantes vasculaires terrestres peuvent €tre atténués grace a des zones
tampons de pulvérisation (jusqu’a 3 m).

4.2.2 Risques pour les organismes aquatiques

Le florasulame ne devrait pas poser de risques préoccupants pour les invertébrés aquatiques, les
poissons, les amphibiens et les diatomées marines (annexe IX, tableau 7). L’évaluation
préliminaire a montré que le florasulame présentait un risque pour les plantes vasculaires
aquatiques. Bien qu’on n’ait pas relevé de risques dans 1’évaluation approfondie des risques, une
zone tampon aquatique de 1 m est proposée.

4.3  Zones tampons de pulvérisation

Les zones tampons de pulvérisation pour le florasulame ont été calculées pour chaque
préparation commerciale individuellement et tiennent compte de la taille des gouttelettes et de la
dose d’application. Les zones tampons de pulvérisation sont présentées a I’annexe XI.

4.3.1 Produits coformulés avec du florasulame et qui n’ont pas été réévalués

Les principes actifs suivants sont coformulés avec du florasulame, mais n’ont pas été réévalués.
Les étiquettes actuelles de ces produits coformulés contiennent des zones tampons plus grandes
que celles qui sont proposées pour le florasulame. Les zones tampons figurant actuellement sur
les étiquettes devraient étre maintenues et des mises a jour seront envisagées au moment de la
réévaluation de ces principes actifs.

-Pinoxaden
-Carfentrazone-¢thyle et flucarbazone-sodium
-Tribénuron-méthyle

Etant donné que les zones tampons terrestres requises pour le florasulame sont plus grandes que
celles qui figurent sur 1’étiquette actuelle du produit coformulé avec I’halauxiféne-méthyle,
I’étiquette devra €tre mise a jour pour refléter les zones tampons plus grandes requises pour le
florasulame afin de protéger les habitats terrestres.
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4.3.2 Produits coformulés avec le florasulame et qui ont été réévalués

Les principes actifs ci-dessous sont coformulés avec le florasulame et ont été réévalués. Sur la
base des zones tampons précédemment déterminées pour chaque principe actif dans le cadre de
leur réévaluation respective, les étiquettes des préparations commerciales doivent €tre mises a
jour afin que les zones tampons qui y figurent reflétent les distances plus grandes requises pour
chacun des composants des préparations commerciales.

- MCPA, réévalué dans le RVD2008-20

- Fluroxypyr, réévalué dans le RVD2019-03

- Fluroxypyr et MCPA, réévalués dans le RVD2019-03 et le RVD2008-20,
respectivement

- Clopyralide et fluroxypyr, réévalués dans le RVD2011-05 et le RVD2019-03,
respectivement

4.4 Rapports d’incident concernant I’environnement

En date du 28 juillet 2020, cinq rapports d’incidents environnementaux au Canada liés au
florasulame avaient été signalés a I’ARLA. Tous ces incidents €taient liés a la dérive ayant
endommagé ou tu¢ des plantes non ciblées et concernaient plusieurs principes actifs. Il n’a pas
été déterminé que le florasulame était probablement le principe actif responsable des blessures ou
de la mort des plantes.

La base de données américaine Ecological Incident Information System (EIIS), dont la dernicre
mise a jour remonte au 5 octobre 2015, recense cing incidents concernant le florasulame, tous
liés a des dommages aux cultures. L’un de ces incidents s’est produit au Canada et était le
résultat d’une mauvaise utilisation du florasulame sur 1 135 acres de canola. Trois incidents,
classés comme ayant pu résulter de I’utilisation du florasulame, ont entrainé des dommages a des
plantes ou leur mort (35 acres de blé rouge de printemps, 600 acres de betteraves a sucre
[utilisation non homologuée au Canada] et 144 acres de blé de printemps), résultant soit de
I’application directe ou de la dérive de I’herbicide Goldsky. Dans un incident, on a fait état de
dommages sur 180 acres de haricots secs, et il a ét¢ déterminé qu’il était peu probable que ces
dommages ¢étaient dus au florasulame. Les zones tampons proposées pour la pulvérisation
terrestre devraient atténuer les risques de dommages aux plantes terrestres non ciblées.

4.5 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques

La Politique de gestion des substances toxiques a été ¢laborée par le gouvernement fédéral pour
offrir des orientations sur la gestion des substances préoccupantes qui sont rejetées dans
I’environnement. Elle prévoit la quasi-¢limination des substances de la voie 1, substances qui
répondent aux quatre critéres précisés dans la politique, ¢’est-a-dire qu’elles sont persistantes
(dans I’air, le sol, I’eau ou les sédiments), bioaccumulables, principalement anthropiques et
toxiques, au sens de la Loi canadienne sur la protection de l’environnement.
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Dans le cadre de I’examen, le florasulame et ses produits de transformation ont été évalués
conformément a la Directive d”homologation DIR99-03° de I’ARLA et en fonction des critéres
de la voie 1. L’ARLA a conclu que le florasulame et ses produits de transformation ne répondent
pas a tous les criteéres de la voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques.

Veuillez consulter le tableau 10.1 de I’annexe X pour de plus amples renseignements sur
I’évaluation en fonction de la Politique de gestion des substances toxiques.

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

Dans le cadre de I’évaluation, les contaminants présents dans le principe actif ainsi que les
formulants et contaminants présents dans les préparations commerciales sont recherchés dans les
Parties I et Ill de la Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui
soulévent des questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement®. Cette liste,
utilisée conformément au Document de principes SPN2020-01° de I’ARLA, est fondée sur les
politiques et la réglementation en vigueur, notamment la Politique de gestion des substances
toxiques et la Politique sur les formulants® et tient compte du Réglement sur les substances
appauvrissant la couche d’ozone (1999) pris en application de la Loi canadienne sur la
protection de ’environnement (substances désignées par le Protocole de Montréal).

L’ARLA a conclu que le florasulame et les préparations commerciales connexes ne contiennent
aucun des produits de formulation ou contaminants figurant dans la Liste des formulants et des
contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres en matiere
de santé ou d’environnement.

L’utilisation de formulants dans les produits antiparasitaires homologués est évaluée de manicre
continue dans le cadre des initiatives de I’ARLA en mati¢re de formulants et conformément a la
Directive d’homologation DIR2006-02.

5.0 Evaluation de la valeur

Le florasulame supprime ou réprime un large spectre de mauvaises herbes a feuilles larges
annuelles et vivaces, y compris les mauvaises herbes difficiles a supprimer comme le gaillet
gratteron et la renouée liseron, dans les cultures céréaliéres, les paturages et les champs en
jachere.

Directive d’homologation DIR99-03, Stratégie de I’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
concernant la mise en ceuvre de la Politique de gestion des substances toxiques.

4 TR/2005-114, derniére modification le 24 juin 2020. Voir le site Web de la 1égislation (Justice),
Réglements codifiés, Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent
des questions particuliéres en matiere de santé ou d’environnement.

Document de principes SPN2020-01, Politique sur la Liste des formulants et des contaminants de produits
antiparasitaires qui soulévent des questions particuliéres en matiere de santé ou d’environnement en vertu
de I’alinéa 43(5)b) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

Directive d’homologation DIR2006-02, Politique sur les produits de formulation et document d’orientation
sur sa mise en ceuvre.
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Sa longue activité résiduelle en fait un bon partenaire de mélange en cuve ou de coformulation
avec d’autres herbicides, car il ¢élargit le spectre de lutte contre les mauvaises herbes, prolonge la
durée de la lutte et réduit la nécessité de recourir a des applications multiples de différents

herbicides.

Projet de décision de réévaluation - PRVD2021-03
Page 24



Liste des abréviations

Liste des abréviations

m > o o =] «— —>
= S SINAIV VY R400s

=
ol

X

DA
DJA

augmentation

diminution

male

femelle

pourcentage

plus grand que, supérieur a

plus grand ou égal que, supérieur ou égal a
plus petit que, inférieur a

plus petit ou égal que, égal ou inférieur a
degré Celsius (centigrade)

degré de latitude Nord

longueur d’onde

coefficient d’extinction molaire décadique
microgramme

microlitre

fois (signe de multiplication)

dose administrée

dose journaliére admissible

ADMEabsorption, distribution, métabolisme et élimination

AHETF
p.a.
PAL
ALT
DARf
ARTF
AST
STJ
FBC
p.c.
Cmax
FEG
LPA
CHO
cm

cm?

cm’

J
RFFA
TDso

TDgo

CE»s

Agricultural Handlers Exposure Task Force
principe actif

phosphatase alcaline

alanine aminotransférase

dose aigué de référence

Agricultural Reentry Task Force
aspartate aminotransférase
superficie traitée par jour

facteur de bioconcentration

poids corporel

concentration plasmatique maximale
facteur d’évaluation global

Loi sur les produits antiparasitaires
ovaire de hamster chinois

centimétre

centimétre carré

centimetre cube

jour

résidu foliaire a faible adhérence

temps de dispersionso : temps requis pour que la concentration de la substance
d’essai diminue de 50 %; cette valeur est différente de la demi-vie to s lorsque la

transformation ne suit pas une cinétique de premier ordre

temps de dispersiongo : temps requis pour que la concentration de la substance

d’essai diminue de 90 %

concentration efficace chez 25 % de la population
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Liste des abréviations

CEso
EJE
CEE
EFSA
DEso
FRA
Fi

CA

JIG
TGI
gL’

g mol’!
BPL

ha
CDs

concentration efficace chez 50 % de la population

exposition journaliére estimée

concentration estimée dans 1’environnement

Autorité européenne de sécurité des aliments

dose efficace causant un effet chez 50 % des organismes d’essai
florasulame

premiere génération

deuxiéme génération

consommation alimentaire

gramme

jour de gestation

tractus gastrointestinal

gramme par litre

gramme par mole

bonnes pratiques de laboratoire

heure

hectare

cinquie¢me centile de la concentration dangereuse (concentration dangereuse pour
5 % des especes)

hématocrite

hémoglobine

chromatographie en phase liquide haute performance

heure

équation de vitesse d’ordre indéterminé

potassium

coefficient d’adsorption dans le sol (concentration d’un produit chimique dans le
sol / concentration d’un produit chimique dans 1’eau)

kilogramme

coefficient d’adsorption dans le sol normalisé d’aprés la teneur en carbone
organique en pourcentage (Keo, = (Kg x 100) / % carbone organique)
coefficient de partage n-octanol/eau

constante de la loi d’Henry

litre

concentration létale pour 50 % de la population d’essai

jour de lactation

dose 1étale pour 50 % de la population d’essai

concentration minimale entrainant un effet nocif observé

dose minimale entrainant un effet nocif observé

niveau préoccupant

concentration minimale entrainant un effet observé

dose d’application létale causant 50 % de mortalité chez les organismes d’essai
log de la valeur K. (coefficient de partage n-octanol/eau)

litre par mole et par centimétre

metre

metre carré

metre cube
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Liste des abréviations

CMM
max.

mg

mg p.a./L

CIM
ME
mol
RNE

bre
CSENO
DSENO
CSEO
nm
NZB
CcO
OCDE
P
Pa
pH
pKa
Pa m?® mol™!
LPA
ARLA
JPN
EPI
DS
QR
SC
CPO
SMILES

DSE
Tmax
ti

tiprep.
T1/2max
CT

PT
PGST
FI
R.-U.
E.-U.
EPA

cote moyenne maximale pour 24, 48 et 72 heures

maximum/maximal

milligramme

mg de principe actif par litre

millilitre

cote d’irritation maximale

marge d’exposition

mole

résidus non extractibles

nombre

concentration sans effet nocif observé

dose sans effet nocif observé

concentration sans effet observé

nanometre

néo-zélandais blanc

carbone organique

Organisation de coopération et de développement économiques
génération parentale

pascal

degré d’acidité ou d’alcalinité

logarithme négatif (base 10) de la constante de dissociation

pascal metre cube par mole

Loi sur les produits antiparasitaires

Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire

jour postnatal

équipement de protection individuelle

délai de sécurité

quotient de risque

concentré soluble

cinétique de premier ordre

langage symbolique de description de la structure des molécules chimiques
(Simplified Molecular Input Line Entry System)

distribution de sensibilité des especes

temps requis pour atteindre la concentration maximale dans le plasma
demi-vie, c’est-a-dire le temps pour que 50 % d’une substance d’essai se
transforme, la transformation pouvant étre décrite par une cinétique de premier
ordre; cette valeur est indépendante de la concentration

demi-vie représentative

temps requis pour atteindre la moitié de la concentration maximale dans le plasma
coefficient de transfert

produit de transformation

Politique de gestion des substances toxiques

facteur d’incertitude

Royaume-Uni

Etats-Unis

Environmental Protection Agency (Etats-Unis)
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Liste des abréviations

Uuv
PV

S€m.

p/p

ultraviolet
pression de vapeur
semaine

poids

poids par poids
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Annexe |

Annexe I

Tableau 1

Produits contenant du florasulame homologués au Canada'

Produits contenant du florasulame dont I’étiquette fait ’objet des
modifications proposées

Numéro Catégorie de Tvoe de Principe
, . |mise en Titulaire Nom du produit yp . actif (% ou
d’homologation . formulation )
marché g/L)
26888 Produit HERBICIDE TECHNIQUE DE-570 (Solide FRA:99.2
technique %
26891 Usage FLORASULAM HERBICIDE S . FRA : 50
commercial CONCENTRE EN SUSPENSION ~ [1SPenston gL
FRONTLINE B HERBICIDE ,
27029 Usage | CONCENTRE EMULSIFIABLE  |Suspension F/IEA +30
commercia (COMP.DE HERB FRONTLINE) g
SPECTRUM B HERBICIDE (UN ,
27031 Usage | COMPOSANT DU SPECTRUM  [Suspension F/IEA +30
commercia HERBICIDE) g
FRONTLINE 2.4-D A HERBICIDE
CONCENTRE EN
7940 Usage SUSPENSION(UN COMPOSANT | . FRA : 50
commercial DE FRONTLINE 2.4-D B uspension g/L
HERBICIDE CONCENTRE
EMULSIFIABLE)
28787 Usage BENCHMARK A HERBICIDE  |Suspension FRA 50
commercial g/L
Usage FRA : 4 g/L;
28804 g FRONTLINE XTI HERBICIDE Suspension MAE : 280
commercial
g/L
Usase FRA : 2,5
29286 g Dow ) GF-184 HERBICIDE Suspension g/L; FLR :
commercial |AgroSciences 100 g/L
Ueane Canada Inc. PREPASS XC A HERBICIDE (UNE FRA- 50
29651 g | COMPOSANTE DE PREPASS XC |Suspension P
commercia HERBICIDE) g
29874 Usage HERBICIDE FRONTLINE I Suspension FRA =50
commercial g/L
Usage FRA : 2,5
29953 g HERBICIDE STELLAR A Suspension g/L; FLR :
commercial
100 g/L
HERBICIDE FRONTLINE 2.4-D
XC A (UNE COMPOSANTE DE
30060 Usage FRONTLINE HERBICIDE S . FRA : 50
commercial FRONTLINE 2.4-D XC B (UNE uspension gL
COMPOSANTE DE FRONTLINE
2.4-D XC H)
30162 Usage HERBICIDE GF-1352 Granulés FRA :25 %
commercial mouillables
30416 Usage HERBICIDE PREPASS 250 WG |Cranules FRA : 25 %
commercial mouillables
30977 Usage FLORASULAM I HERBICIDE  |Suspension FRA:30
commercial g/L
31038 Usage HERBICIDE FLORASULAM T |00 |ppa 259
commercial hydrodispersibles
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Annexe |

Numéro Catégorie de Tvoe de Principe
, . |mise en Titulaire Nom du produit yp . actif (% ou
d’homologation . formulation )
marché g/L)
31204 Usage . HERBICIDE FLORASULAM Gran.ules FRA : 25 %
commercial WDG mouillables
31259 Usage HERBICIDE PREPASS FLEX  |Oranules FRA : 25 %
commercial mouillables
Usage R Granulés FRA : 20 %;
31304 commercial HERBICIDE P DIGM PRE mouillables HXM : 20 %
31405 Usage HERBICIDE KORREX A Granulés FRA : 25 %
commercial mouillables
31519 Usage READYSET SC HERBICIDE  |Suspension FRA =50
commercial g/L
31547 Usage PREP II HERBICIDE Suspension FRA =50
commercial g/L
FRA : 2,5
Usage Concentré g/L; FLR -
32099 co m%n ercial STELLAR XL HERBICIDE emulsifiable 100 g/L;
MAE : 350
g/L
Usa FRA : 5 g/L;
33289 S4gC HERBICIDE GF-2257 Suspension FLR : 100
commercial
g/L
FRA : 2,5
Usage Concentré g/L; FLR :
33352 commercial HERBICIDE GF-1374 émulsifiable 100 g/L;
DPI : 80 g/L
Usa FRA : 5 g/L;
33440 SagC TRIDEM B HERBICIDE Suspension FLR : 100
commercial
g/L
Usage FRA : 5 g/L;
33455 g AVENZA A HERBICIDE Suspension FLR : 100
commercial oL
Usage R Granulés FRA : 20 %;
33803 commercial HERBICIDE EXHIL TE A mouillables HXM : 20 %
. FRA : 7,73
29138 Usage |Syngenta Canada \\ypp p1orpp BROADBAND Concentre g/L; PRN :
commercial |Inc. émulsifiable
92,7 g/L
Produit ADAMA FLORASULAM . .00 o0
30610 technique TECHNIQUE Solide FRA : 99 %
30814 Usage FLORASULAM 50 SC HERBICIDE [Suspension FRA =50
commercial g/L
Usage Adama FRA : 50
30831 g Agricultural PRIORITY Suspension ’
commercial . g/L
U Solutions Canada FRA 350
30857 sage o ILid. FLORASULAM NC Suspension :
commercial g/L
Usage FRA : 2,5
31646 g OUTSHINE Suspension g/L; FLR :
commercial
100 g/L
30830 Produit HERBICIDE TECHNIQUE Solid FRA : 99,35
technique FLORASULAM FMC onde %
31252 Usage |FMCof Canada \ppp p1oiDE SPITFIRE 50 SC |Suspension FRA: 30
commercial |Ltd. g/L
Usage Granulés FRA : 20 %;
32758 commercial HERBICIDE CHA 5373 mouillables MEX : 30 %
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Annexe |

Numéro Catégorie de Tvoe de Principe
, . |mise en Titulaire Nom du produit yp . actif (% ou
d’homologation . formulation )
marché g/L)
32664 Produit NEWAGCO FLORASULAM Solid FRA : 98,44
technique HERBICIDE TECHNIQUE onde %
Usage MPOWER FLORASULAM . FRA : 50
31325 commercial NewAgco Inc. HERBICIDE Suspension oL
Usage MPOWER BATTLEFRONT 50 . Ceno
33003 commercial SC HERBICIDE Suspension FRA 50 %
Zhejiang
33191 Produit (Z:l}‘lznmglsc}:{m ZHONGSHAN FLORASULAM | .. FRA : 98,43
technique TECHNICAL 98 % %
Industry Group
Co., Ltd.
Produit ALBAUGH FLORASULAM . FRA : 98,34
33877 technique Albaugh, Llc. TECHNICAL Solide o,
31671 Usage  \Winfield United |y o1p A g5 HERBICIDE Suspension FRA =50
commercial |Canada Ulc. g/L
Loveland )
31687 Usage . Products Canada [BLITZ HERBICIDE Suspension FRA: 30
commercial Inc g/L
FRA : 50
Usage Arysta Concentré gL FLS:
33273 mfn weial [LifeScience North HERBICIDE INFERNO TRIO |- 2% M 141 g/L;
cotmere America Llc. emuis © CAE : 175
g/L
33431 Usage |CIECH Sarzyna 1oy ) p 1N HERBICIDE Suspension FRA: 30
commercial |S.A. g/L
33243 Produit SHARDA FLORASULAM Solide FRA : 99,01
technique Sharda TECHNIQUE %
33610 Usage |CropChem Ltd. ppp preipE FLORA Solution FRA =50
commercial g/L
FRA : 2,5
33657 Usage  Iypl NATne.  |HERBICIDE AKITO Concentré g/L; FLR -
commercial émulsifiable 100 g/L;
DPI : 80 g/L
33717 Usage Nufarm THUNDERHAWK B Suspension FRA : 50
commercial [Agriculture Inc. [HERBICIDE P g/L

'En date du 23 septembre 2020, a ’exception des produits abandonnés ou faisant ’objet d’une demande d’abandon.

2 FRA = florasulame; CAE = carfentrazone-éthyle; DPI = clopyralide; FLR = fluroxypyr-meptyl; FLS =
flucarbazone (présent sous forme de flucarbazone-sodium); HXM = halauxiféne-méthyle; MAE = MCPA (présent
sous forme d’esters); MEX = tribénuron-méthyle; PRN = pinoxaden.

Tableau 2 Produits contenant du florasulame dont I’étiquette demeure inchangée
Numéro Catégorie de oo . Type de Principe actif
d’homologation  |mise en marché Titulaire Nom du produit formulation  |(% ou g/L)

Concentré de EF-1343 CONCENTRE . . o
26889 fabrication Dow AgroSciences |DE FABRICATION Suspension FRA: 4,84 %

Concentré de Canada Inc. EF-1440 CONCENTRE . s
26890 fabrication DE FABRICATION Suspension  |FRA: 45 %

'En date du 23 septembre 2020, a I’exception des produits abandonnés ou faisant I’objet d’une demande d’abandon.
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Annexe |l

Annexe I1
commercial 2

Utilisations homologuées du florasulame a usage

Site 3

Méthode et
équipement
d’application

CU 7, 13, 14 — Sites terrestres a vocation

non alimentaire et graines non
a fibres et cultures en milieu terrestre destinées a la consommation anim

BI¢ de printemps

Provinces des Prairies et intérieur de la
C.-B. ou provinces des Prairies et région
de Riviére-la-Paix seulement

BI¢é d’hiver

Provinces des Prairies et intérieur de la
C.-B. ou provinces des Prairies et région
de Riviére-la-Paix seulement

Orge de printemps

Provinces des Prairies et intérieur de la
C.-B. ou provinces des Prairies et région
de Riviére-la-Paix seulement

Avoine

Provinces des Prairies et intérieur de la
C.-B. ou provinces des Prairies et région
de Riviére-la-Paix seulement

Jachéres d’été

Provinces des Prairies et intérieur de la
C.-B. ou provinces des Prairies et région
de Riviére-la-Paix seulement

Fléole des prés

Provinces des Prairies et région de
Riviere-la-Paix seulement

Graminées utilisées pour la production de
graines

Provinces des Prairies et intérieur de la
C.-B.

Paturages établis

Provinces des Prairies et intérieur de la
C.-B.

Equipement
au sol

Dose d’application
cumulative
Dqse ) maximale Nombre
d’application Par maximal
““{quel cycle de Par d’applications
maxm/lla: S culture | annee par année
(g p-a./ha) (g (g
p.a./ha) p.a./ha)
utilisées pour I’alimentation, plantes
ale ou humaine
5 10 10 2
5 10 10 2
5 10 10 2
5 10 10 2
5 10 10 2
5 5 5 !
5 5 5 !
4 4 4 1
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Annexe |l

Site 3

Paturages bonifiés
contenant des
graminées
fourragéres
(especes de
graminées
fourragéres non
indigénes, cultivées
ou introduites)

Provinces des
Prairies et région
de Riviére-la-Paix
seulement

Provinces des
Prairies et
intérieur de la
C.-B.

Dose d’application

o cumulative
ose maximale
Méthode et | d’application [ p, . ﬁﬁmﬁ
equlp?me'nt LIt cycle de e d’applications
d’application | maximale culture | année par année
(g p-a./ha) (e (g
p.a/ha) | P-a/ha)
5 5 5 1
2,5 2,5 2,5 1

'En date du 23 septembre 2020, & I’exception des produits abandonnés ou faisant ’objet d’une demande d’abandon.

2 Tous les renseignements sont tirés de 1’étiquette des produits homologués.

3 Les conditions du site étaient celles figurant sur 1’étiquette, ou ont été interprétées par ’ARLA.
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Annexe Il

Annexe III Renseignements toxicologiques concernant I’évaluation des
risques pour la santé

Tableau 1 Identification de certains métabolites et produits de transformation du

florasulame
Nom codé Nom chimique
OH-phényl-florasulame Non indiqué
Conjugué sulfaté¢ de I’OH-phényl- Non indiqué
florasulame
5-OH-florasulame N-(2,6-difluorophényl)-8-fluoro-5-méthoxy[1,2,4]triazolo[ 1,5-
c]pyrimidine-2-sulfonamide
ASTCA acide 5-aminosulfonyl-1H-[1,2,4]-triazole-3-carboxylique
TSA 1H-[1,2,4]-triazole-3-sulfonamide

Tableau 2  Profil de toxicité du florasulame de qualité technique

Les effets observés chez les deux sexes sont présentés en premier, suivis des effets propres aux
males, puis aux femelles, avec séparation par un point-virgule. Sauf indication contraire, les
effets sur le poids des organes touchent tant le poids absolu que le poids relatif des organes par
rapport au poids corporel.

Type d’étude, Résultats de I’étude

animal et n° de

’ARLA

Etudes de toxicocinétique

Métabolisme Les rats ont recu soit une dose unique par voie orale faible (10 mg/kg p.c.) ou élevée

(gavage) (500 mg/kg p.c.) de florasulame marqué sur le cycle *C-aniline, soit une dose faible par voie
orale répétée (10 mg/kg p.c./j) de florasulame non marqué pendant 14 jours, suivie d’une

Rats Fisher 344 dose unique par voie orale de 10 mg/kg p.c. de florasulame marqué sur le cycle
14C-pyrimidine.

Ne°de ’ARLA

1191085 Absorption :

On a constaté une absorption importante chez les deux sexes a tous les régimes de dose. Les
concentrations plasmatiques maximales (Cmax) ont été atteintes en dega de 0,5 — 1 h apres
I’administration d’une dose unique faible ou €levée. La Cmax dans le plasma n’a pas
augmenté de maniére proportionnelle a la dose, et I’élimination plasmatique était réduite a la
dose ¢élevée, ce qui indique possiblement une saturation de 1’absorption et/ou des
mécanismes d’¢élimination a la dose élevée.

La proportion estimée de DA absorbée était d’environ 90 a 93 % apres une dose faible
unique ou répétée et d’environ 82 a 86 % apres une dose élevée unique.

Distribution : Les concentrations de résidus les plus élevées ont été observées dans la peau
et la carcasse. Cependant, la récupération moyenne de la radioactivité dans les tissus et la
carcasse lors du sacrifice (168 h aprés 1’administration de la dose) était inférieure a 0,6 % de
la DA pour tous les groupes de doses, ce qui indique un faible potentiel de rétention
tissulaire. Le volume apparent de distribution avait augmenté a la dose élevée, ce qui permet
de croire a une liaison accrue aux tissus a cette dose.

Métabolisme : Le principal composant présent dans 1’urine et les matiéres fécales a été
identifié comme étant le florasulame inchangg, représentant ~77-85 % de la DA. Deux
métabolites trouvés dans les maticres fécales ont été caractérisés comme étant de
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I’OH-phényl-florasulame (~3-10 % de la DA) (dans I’urine et les matiéres fécales; 3/9) et
un conjugué sulfaté de I’OH-phényl-florasulame (~2—4 % de la DA) (dans 1’urine; seulement
chez les @). Deux pics mineurs n’ont pas été identifiés (aucun ne représentait plus de 0,32 %
de la DA chez les 3/9Q). Les métabolites dans 1’urine et les matiéres fécales n’ont révélé
aucun signe d’hydrolyse du pont sulfonamide. Le florasulame n’a été que 1égérement
métabolisé dans les reins, le foie et le sang, le florasulame inchangé représentant plus de

90 % de la radioactivité récupérée dans ces tissus a 1a Cmax et a 1a Cismax.

Elimination : L’élimination était rapide, la majeure partie de la radioactivité étant éliminée
par I’urine dans les 12 h suivant I’administration de la dose (> 80 et 60 % a la dose faible et
a la dose élevée, respectivement), et par les matiéres fécales dans les 24 h suivant
I’administration de la dose (3—6 et 11-15 % a la dose faible et a la dose élevée,
respectivement). La demi-vie du taux d’¢limination urinaire (#;) étaitde ~3—4 et Shala
dose faible et a la dose élevée, respectivement. La principale voie d’élimination était I’urine,
représentant ~90-92 et 81-85 % de la DA a la dose faible et a la dose ¢élevée,
respectivement. L’élimination par les matieres fécales représentait ~5-7 et 14—17 % de la
DA ala dose faible et a la dose élevée, respectivement. En 24 h, moins de 0,5 % de la DA
avait été éliminée par 1’air expiré.

Il n’y a pas eu de différence significative dans 1’absorption, la distribution, le métabolisme
ou I’¢limination (ADME) ni de changements dans les paramétres toxicocinétiques entre les
groupes ayant regu une dose faible avec marqueurs sur I’aniline et la pyrimidine.
L’administration répétée de doses faibles par voie orale n’a pas eu d’influence sur I’ADME.
Aucune différence significative liée au sexe n’a été observée dans I’ADME apres une
administration unique ou répétée a dose faible ou une administration unique a dose élevée.

Métabolisme
(gavage)

Rats Fisher 344

Ne° de I’ARLA.
1191086

Etude complémentaire (non exigée)

Des rats ont regu par voie orale une dose unique faible (10 mg/kg p.c.) ou élevée (500 mg/kg
p.c.) de florasulame marqué sur le cycle *C-aniline et ont été sacrifiés a Tumax Ou T1/2 max
(0,54 h apres I’administration de la dose). De plus, les rats munis d’une canule a demeure
dans le canal biliaire ont re¢u une dose faible unique par voie orale (10 mg/kg p.c.) de
florasulame marqué sur le cycle '“C-aniline, et la bile a été échantillonnée périodiquement.
L’urine et les maticres fécales ont été recueillies pendant 24 h aprés 1’administration de la
dose, et les animaux ont été sacrifiés 24 h apres celle-ci.

Absorption : Le “C-florasulame était largement et rapidement absorbé chez les deux sexes.
Les concentrations plasmatiques maximales (Cmax) ont été atteintes en deca de 0,5a 1 h
suivant ’administration d’une dose faible et d’une dose élevée unique. La proportion estimée
de la DA absorbée était de ~54/63 % pour la dose faible et de ~59/45 % pour la dose élevée
a1a Cmax (3/9, respectivement). A la Cyimax, la proportion estimée absorbée avait augmenté
4 ~66/67 % pour la dose faible et 4 ~64/62 % pour la dose élevée (3/Q, respectivement).
Aprés 24 h, la bile représentait 1 % de la DA dans les 0 a 2 h suivant ’administration de la
dose, et contenait le plus haut pourcentage de la DA (0,37 %). La proportion de DA
absorbée a été estimée a ~90 %.

Distribution : Les tissus/carcasses représentaient ~62/44 % (3/9) et 82/77 % (3/2) des
doses faible et élevée, respectivement & la Cpax plasmatique. A 1a Ci/2 max plasmatique, les
concentrations dans les tissus et la carcasse avaient diminué. Chez le groupe muni d’une
canule biliaire, les tissus et la carcasse représentaient ~8 % de la DA 24 h apres
I’administration de la dose.

Les concentrations de résidus les plus élevées ont été observées dans le tractus
gastrointestinal (TGI)/ingesta a 1a Cax et & la Ci/2 max. En termes de pourcentage de la dose,
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et a ’exclusion de la carcasse et du TGl/ingesta, le sang, les reins, le foie et la peau
présentaient des quantités relativement élevées de radioactivité. La quantité (%) de la DA
isolée était la plus élevée dans le sang, a I’exclusion de la peau, mais toutes les quantités
étaient faibles (0,5-5,0 %) sans égard a la dose, au moment de 1’analyse ou au sexe.

Métabolisme : Le '“C-florasulame n’a été que 1égérement métabolisé. Le florasulame
inchangé représentait > 91 % de la radioactivité dans les reins, le foie et le sang a chaque
dose, a tous les moments d’analyse et chez les deux sexes. Dans le groupe muni d’une canule
biliaire, le '“C-florasulame inchangé représentait 0,09 % de la DA dans la bile.

Elimination : Le “C-florasulame a été rapidement éliminé chez les deux sexes aux doses
faible et élevée. Dans le groupe muni d’une canule biliaire, la bile représentait 1 % de la DA
24 h apres 1’administration de la dose, tandis que 1’élimination urinaire représentait la
majeure partie de la DA (81 %) et les matiéres fécales représentaient ~ 4 %.

Aucune différence liée au sexe n’a été constatée dans le métabolisme ou la cinétique de la
substance d’essai.

Etudes de toxicité aigué

Toxicité aigué par voie

orale

Souris CD-1

Nede I’ARLA
1191071

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

A 5000 mg/kg p.c., 2 @ sont mortes aprés environ 24 h. Aucun signe clinique de toxicité lié
au traitement n’a été observé.

Faible toxicité aigué par voie orale.

Toxicité aigué par voie

orale

Rats Fischer 344

Ne°de I’ARLA
1191070

DLso > 6 000 mg/kg p.c. (3/9)

A 6 000 mg/kg p.c., 1 & (jour 7) et 2 Q (jours 2 et 7) sont morts, avec une perte de p.c.
observée avant la mort. Aucun signe clinique de toxicité n’a été observé.

Faible toxicité aigué par voie orale.

Toxicité aigué, voie
orale

(méthode de
classification de
toxicité aigué)

Rats Wistar

N°de ’ARLA
2935495

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

Aucune mortalité et aucun signe clinique de toxicité.

Faible toxicité aigué par voie orale.

Toxicité aigué, voie
orale

(méthode de
classification de
toxicité aigué)

Rats Wistar

N°de ’ARLA
2935496

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

Aucune mortalité et aucun signe clinique de toxicité.

Faible toxicité aigué par voie orale.
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Toxicité aigu€ par voie
cutanée

Rats Wistar

Ne°de I’ARLA
2935497

DLso > 2 000 mg/kg p.c. (3/9)
Aucune mortalité et aucun signe clinique de toxicité.

Faible toxicité aigué par voie cutanée.

Toxicité aigué par voie
cutanée

Rats Wistar

Ne°de I’ARLA
2935498

DLso > 2 000 mg/kg p.c. (3/9)
Aucune mortalité et aucun signe clinique de toxicité.

Faible toxicité aigué par voie cutanée.

Toxicité aigu€ par voie
cutanée

Lapins NZB

Ne°de I’ARLA
1191072

DLso > 2 000 mg/kg p.c. (3/9)
Aucune mortalité et aucun signe clinique de toxicité.

Faible toxicité aigué par voie cutanée.

Toxicité aigué,
inhalation (nez
seulement)

Rats Fischer 344

Ne°de I’ARLA
1191073

CLso > 5,0 mg/L (3/9)

Aucune mortalité et aucun signe clinique de toxicité.

Faible toxicité aigué par inhalation.

Toxicité aigué,
inhalation (nez
seulement)

Rats Wistar

Ne°de I’ARLA
2935499

CLso > 1,23 mg/L (3/9)

Aucune mortalité et aucun signe clinique de toxicité.

Légére toxicité aigué par inhalation.

Irritation primaire des
yeux

Lapins NZB

Ne°de I’ARLA
1191074

CIM=2,67alh
CMM =0

Tres 1égere rougeur et écoulement conjonctival chez 3/6 animaux et trés 1éger chémosis

chez 2/6 animaux aprés 1 h; effet résorbé apres 24 h.

Aucune irritation oculaire.

Irritation primaire des
yeux

Lapins NZB

Ne°de I’ARLA
2935500

CIM=0
CMM =0

Aucune irritation oculaire.
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Irritation primaire de la
peau

CIM =0,17 (24, 48 et 72 h et au jour 7)
CMM =0,17

Lapins NZB Un lapin a développé un trés 1éger cedéme apres 24 h, qui s’est résorbé au jour §.
N°de ’ARLA Irritation cutanée minime.
1191075
Irritation primaire de la | CIM =0
peau CMM =0
Lapins NZB
Aucune irritation cutanée.
N°de ’ARLA
2935501
Sensibilisation cutanée | Etude complémentaire
(test de Buehler)
Aucun signe de réaction cutanée pendant les phases d’induction ou de provocation.
Cobayes Hartley
Limitation : Nombre insuffisant d’animaux dans 1’essai et groupes de témoins naifs.
N°de ’ARLA
1191076
Sensibilisation cutanée | Résultat négatif
(test de
maximalisation)

Cobayes albinos
Dunkin/Hartley

Ne°de I’ARLA
1191077

Sensibilisation cutanée
(test de
maximalisation)

Cobayes albinos
Dunkin/Hartley

Ne°de I’ARLA
2935502

Résultat négatif

Etudes de toxicité a court terme

Toxicité par voie orale,
14 jours (régime
alimentaire) — étude de
détermination des
doses

Souris B6C3F1

Ne°de I’ARLA
1191439

Etude complémentaire
500 mg/kg p.c./j : T AST (9).

1 000 mg/kg p.c./j : | p.c. et perte de p.c. (sem. 1), | poids absolu des reins et du foie (9).
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Toxicité par voie orale,
90 jours (régime
alimentaire)

Souris B6C3F1

Ne°de I’ARLA
1191067

DSENO = 1 125/1 007 mg/kg p.c./j (/%)

> 549 mg/kg p.c./j : hypertrophie bilatérale multifocale des cellules épithéliales du tube
collecteur rénal (trés 1égére) (F') (anomalies jugées non nocives a cette dose).

1 007 mg/kg p.c./j : 1 hypertrophie bilatérale multifocale des cellules épithéliales du tube
collecteur rénal (trés 1égére) (9) (anomalies jugées non nocives a cette dose).

Aucun effet nocif 1ié au traitement n’a été constaté.

Toxicité par voie orale,
14 jours (régime
alimentaire) — étude de
détermination des
doses

Rats Fischer 344

Ne°de I’ARLA
1191444

Etude complémentaire

> 500 mg/kg p.c./j : acidification de 1’urine, 1 pléomorphisme nucléaire des cellules
épithéliales des tubules proximaux des reins (de trés léger a 1éger) (3/9);
1 dégénérescence/régénération multifocale de I’épithélium des tubules proximaux des reins

(9)-

1 000 mg/kg p.c./j : | p.c., T nécrose multifocale des cellules épithéliales des tubules
proximaux (trés légére), 1 poids relatif des reins (3/9); | CA, | PAL, 1 poids absolu des
reins, 1 dégénérescence/régénération multifocale de 1’épithélium des tubules proximaux des

reins (&).

Toxicité par voie orale,
90 jours (régime
alimentaire) — étude de
détermination des
doses

Rats Sprague-Dawley

Ne°de I’ARLA
1191066

Etude complémentaire

> 500 mg/kg p.c./j : T poids relatif des reins, 1 hypertrophie des cellules épithéliales du tube
collecteur rénal (trés 1égére a 1égére, légére 4 modérée a la dose suivante) (3/9); urine
rougeatre, | p.c. (vers la fin de 1’étude), 1 hyperplasie de 1’épithélium transitoire des papilles
rénales (&).

1 000 mg/kg p.c./j : | CA, T nécrose des papilles rénales, 1 incidence et/ou gravité de la
dégénérescence/régénération des tubules proximaux des reins (3/9); souillure périnéale,
1 mortalité (attribuée a la nécrose des papilles rénales), reins hypertrophiés et foyer pale
(papilles) (3); | p.c., T dégénérescence/régénération des tubules proximaux des reins avec
nécrose, 1 hyperplasie de 1’épithélium transitoire des papilles rénales ().

Limitations : Aucune analyse de chimie clinique ou d’urine n’a été faite; examen
histopathologique des reins seulement.

Toxicité par voie orale,
90 jours (régime
alimentaire) avec

4 semaines de
récupération

Rats Fischer 344

Ne°de I’ARLA
1191065

DSENO = 112/106 mg/kg p.c./j (3/F)

> 550/528 mg/kg p.c./j : souillure périnéale, acidification de 1’urine, 1 poids des reins,
hypertrophie des cellules épithéliales du tube collecteur rénal (trés 1égére) (3/9Q); 1égére

| GR, Hb et HCT (&); | p.c. et prise de p.c., dégénérescence/régénération et inflammation
(avec ou sans nécrose) de la partie descendante des tubules proximaux des reins (trés 1égére
a légére), dégénérescence/régénération des tubules corticaux des reins (trés 1égére) (Q).

843 mg/kg p.c./j (?) : | CA, | glucose, minéralisation multifocale des papilles rénales (trés
légere), 1 atrophie du tissu adipeux mésentérique (tres légére a légere), 1 gravité de la
dégénérescence/régénération et inflammation (avec ou sans nécrose) de la partie descendante
des tubules proximaux des reins (trés 1égére a grave).

1111 mg/kg p.c./j (3) : | CA, | p.c. et prise de p.c., | PAL, | triglycérides, | densité
relative de I’urine, 1 K*, 1 atrophie du tissu adipeux mésentérique (trés légére).

Groupe de récupération (semaines 13 4 17)
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843 mg/kg p.c./j (?) : 1 prise de p.c., T poids des reins, atrophie du tissu adipeux
mésentérique (trés 1égere), minéralisation des papilles rénales (trés 1égére),
dégénérescence/régénération des tubules corticaux des reins (trés 1égére).

1111 mg/kg p.c./j (3) : | CA, | p.c., 1 prise de p.c., 1 poids des reins, | densité relative de
'urine, | triglycérides, 1 K*, atrophie du tissu adipeux mésentérique (trés 1égére).

Etude de sapidité, 1 a
5 semaines (régime
alimentaire)

Chiens beagle

Ne°de I’ARLA
1191445

Etude complémentaire

Groupe 1 : (1 000 mg/kg p.c./j pendant 1 semaine) : perte de p.c., | CA (I’administration
de la dose a cessé apres 1 semaine), matieres fécales molles, matiéres fécales peu abondantes
(3/2); diarrhée (3); vomissements, larmoiement ( Q).

Groupe 2 : (500 mg/kg p.c./j pendant 3 semaines) : maticres fécales peu abondantes ou
mucoides, perte de p.c. (3/2); vomissements, larmoiement (Q).

Groupe 3 : (250 pendant 2 semaines/350 pendant 2 semaines/550 pendant 5 semaines
mg/kg p.c./j) : perte de p.c. a 550 mg/kg p.c./j (3/9).

Groupe 4 : (450 mg/kg p.c./j pendant 2 semaines) : mati¢res fécales peu abondantes, perte
de p.c. (3/9); vomissements, larmoiement (Q).

Conclusion : Les doses visées de 450-1 000 mg/kg p.c./j n’ont pas été tolérées (| CA, p.c. et
absorption de la substance d’essai). La consommation d’aliments n’était pas suffisante pour
maintenir le p.c. aux doses visées.

Toxicité par voie orale,
28 jours (régime
alimentaire) — étude de
détermination des
doses

Chiens beagle

Ne°de I’ARLA
1191446

Etude complémentaire
> 60/50 mg/kg p.c./j : 1 PAL (4/9).

> 148/161 mg/kg p.c./j : perte globale de p.c. (3/9); 1 poids relatif du foie et des reins,
hyperplasie multifocale des canaux biliaires ().

267/238 mg/kg p.c./j : | CA, 1 AST et ALT (8/Q); stase biliaire, nécrose hépatocellulaire,
vacuolisation périportale et inflammation de la veine centrale (&); hyperplasie multifocale
du canal biliaire, vacuolisation multifocale des tubules rénaux (9).

Toxicité par voie orale,
90 jours (régime
alimentaire)

Chiens beagle

Nede I’ARLA
1191447

DSENO = 6 mg/kg p.c./j (2/3)
> 56/55 mg/kg p.c./j : 1T PAL, 1 hypertrophie des cellules épithéliales du tube collecteur
rénal (trés 1égere) (3/9); 1égeére 1 gravité de la vacuolisation hépatique (&); 1égere

1 fréquence et gravité de la vacuolisation hépatique ().

104/94 mg/Kkg p.c./j : 1 poids du foie (3/9); 1 poids des testicules (3).

Toxicité par voie orale,
12 mois (régime
alimentaire)

Chiens beagle

Ne°de I’ARLA
1191068

DSENO = 4,9/5,1 mg/kg p.c./j (3/2)

71/71 mg/kg p.c./j : apparence émaciée, perte de p.c., | p.c., | CA, T PAL,
| albumine/protéines, 1 hypertrophie des cellules épithéliales du tube collecteur rénal
(1égere), 1 vacuolisation de la zone réticulée et de la zone fasciculée des surrénales (Iégere)

(3/D).
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Toxicité par voie
cutanée, 28 jours

Rats Fischer 344

Ne°de I’ARLA
1191448

DSENO systémique = 1 000 mg/kg p.c./j (3/%)

1 000 mg/kg p.c./j : cedéme et érythéme aux sites d’application (trés légers) a partir du
jour 23, effet résorbé au jour 29 (3).

Etudes de toxicité chronique et d’oncogénicité

Oncogénicité, 24 mois
(régime alimentaire)

Souris B6C3F1

Ne°de I’ARLA
1191069

DSENO =1 009/1 019 mg/kg p.c./j (3/2)
Sacrifice au milieu de I’essai :

>505/497 mg/kg p.c./j : 1 hypertrophie des cellules épithéliales du tube collecteur rénal
(trés 1égére, 1égére a la dose suivante) (3/9); | poids des reins, | vacuolisation
cytoplasmique des cellules épithéliales des tubules corticaux des reins (J); 1égére

| fréquence de la dégénérescence focale/multifocale, liée a 1’age, des tubules rénaux, avec
régénération (tres 1égere) (7)) (anomalies jugées non nocives a cette dose).

1 009 mg/kg p.c./j : | cholestérol et triglycérides, | poids absolu du foie, altération des
propriétés tinctoriales dans le foie, centrolobulaires (3') (anomalies jugées non nocives a
cette dose).

Sacrifice a la fin de I’étude :

> 505/497 mg/kg p.c./j : 1 hypertrophie des cellules épithéliales du tube collecteur rénal
(trés 1égere a cette dose) (3/9); | globuline, légére | poids des reins, | vacuolisation
cytoplasmique des cellules épithéliales des tubules corticaux des reins, | gravité de la
dégénérescence, liée a I’age, des tubules rénaux, avec régénération (3') (anomalies jugées
non nocives a cette dose).

1 019 mg/kg p.c./j : | fréquence de la dégénérescence, liée a 1’age, des tubules rénaux, avec
régénération (9) (anomalies jugées non nocives a cette dose).

Aucun signe de tumorogénicité.

Toxicité chronique/
oncogénicité, 24 mois
(régime alimentaire)

Rats Fischer 344

Ne°de I’ARLA
1191079

DSENO = 10/127 mg/kg p.c./j (3/2)
Sacrifice au milieu de I’essai

> 254/254 mg/kg p.c./j : 1 hypertrophie des cellules épithéliales du tube collecteur rénal
(trés 1égére) (3/9); 1 fréquence de la dégénérescence des tubules rénaux, avec régénération

(legere) (2)

506 mg/kg p.c./j (3) : 1égére | GR, HCT et Hb (2 6 mois et 12 mois), 1 poids des reins,
| poids absolu du foie

Sacrifice a la fin de I’étude

> 127 mg/kg p.c./j (?) : 1 souillure périnéale, 1 hypertrophie des cellules épithéliales du
tube collecteur rénal (trés 1égére) (anomalies jugées non nocives a cette dose)

> 254/254 mg/kg p.c./j : acidification de ’urine, | gravité () ou | fréquence (Q) d’une
néphropathie glomérulaire progressive et chronique (3/9); 1 souillure périnéale,
1 hypertrophie des cellules épithéliales du tube collecteur rénal (tres 1égére a légere),
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1 fréquence de petits foyers ronds ou linéaires de minéralisation dans la papille rénale (3);
| p.c. (commengant a la semaine 64), | prise de p.c. (9).

506 mg/kg p.c./j (3) : | p.c., | prise de p.c. et | CA, 1 GR, 1 Hb et 1 HCT (a 24 mois),

| cholestérol, | triglycérides, 1 bicarbonate sérique, | densité relative de I’urine, protéinurie,
1 poids des reins, | poids du foie, 1 fréquence de nécrose unilatérale des papilles rénales,

1 fréquence de I’hyperplasie réactive de I’épithélium transitoire rénal (minime), 1 fréquence
de la minéralisation des vaisseaux sanguins dans le tissu mésentérique.

Aucun signe de tumorogénicité.

Etudes de toxicité pour

la reproduction et le développement

Toxicité pour la
reproduction,

2 générations (régime
alimentaire)

Rats Sprague-Dawley

Ne°de I’ARLA
1191082

Toxicité chez les parents
DSENO pour les parents = 100 mg/kg p.c./j (3/9).

> 100 mg/kg p.c./j : souillure périnéale (urine) (PQ, F13), urine rougeatre (P3/Q, F1 &)
(anomalies jugées non nocives a cette dose).

500 mg/kg p.c./j : | p.c. précopulation, prise de p.c. et CA (PR, F1 &/9), 1 poids relatif des
reins (PQ, F1 &/9), 1 hypertrophie des cellules épithéliales du tube collecteur rénal (trés
légere, P et F1 3/9), nécrose des papilles rénales (PQ, Fi3), inflammation des papilles
rénales (PJ, F13); cylindres hémorragiques dans la lumiére de la vessie (F1) (3); | p.c.,
prise de p.c. et CA pendant la gestation (P et F;), | p.c. pendant la lactation (P et Fy), 1 prise
de p.c. et CA (P, Fy; JL 7-14) (Q).

Toxicité pour les descendants

DSENO pour les descendants = 100 mg/kg p.c./j.

500 mg/kg p.c./j : | p.c. IPN 4-7 (F| 3/Q; F2 @) et JPN 4-14 (F> &).

Toxicité pour la reproduction

DSENO pour la reproduction = 500 mg/kg p.c./j (3/9).

Aucune observation liée au traitement.

Aucun signe de sensibilité chez les jeunes.

Toxicité pour le
développement,
détermination des
doses (gavage)

Rats Sprague-Dawley

Etude complémentaire
Toxicité maternelle
750 mg/kg p.c./j : | prise de p.c. JG 6-9), | CA, 1 poids des reins.

1 000 mg/kg p.c./j : mortalité (50 %), | p.c. et prise de p.c., perte de p.c. JG 6-9), | CA.

N°de ’ARLA

1191087

Toxicité pour le Toxicité maternelle
développement

(gavage) DSENO = 250 mg/kg p.c./j

Rats Sprague-Dawley

750 mg/kg p.c./j : Salivation dés ’administration de la dose, 1 mortalité (JG 9), souillure
périnéale, | p.c. (JG 6-21), | prise de p.c. et perte de p.c. JG 6-9), | CA (JG 6-9), 1 poids
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Type d’étude,
animal et n° de
PARLA

Résultats de I’étude

Ne°de I’ARLA
1191088

des reins.

Toxicité pour le développement :
DSENO = 750 mg/kg p.c./j.

Aucune observation liée au traitement.

Aucun signe de sensibilité chez les jeunes ni de malformations liées au traitement.

Toxicité pour le
développement,
détermination des
doses (gavage)

Etude complémentaire
> 600 mg/kg p.c./j : 1 mortalité, perte de p.c. JG 7-10), | CA.

1 000 mg/kg p.c./j : | prise de p.c., | production de matiéres fécales.

Lapins NZB
N°de ’ARLA
1191089
Toxicité pour le Toxicité maternelle
développement
(gavage) DSENO maternelle = 500 mg/kg p.c./j.
Lapins NZB Aucune observation liée au traitement.
Toxicité pour le développement
N°de ’ARLA
1191090 DSENO pour le développement = 500 mg/kg p.c./j.

Aucune observation liée au traitement.

Aucun signe de sensibilité chez les jeunes ni de malformations liées au traitement.

Etudes de génotoxicité

Essai de mutation
inverse sur bactéries

S. typhimurium
TA98, TA100,
TA1535 et TA1537
E. coli WP2uvrA

Ne°de I’ARLA
1191091

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essais menés jusqu’a une concentration cytotoxique.

Essai de mutation
inverse sur bactéries

S. typhimurium TA98,
TA100, TA102,
TA1535 et TA1537

Ne°de I’ARLA
2935503

Etude complémentaire

Aucune 1 significative dans le nombre de colonies de révertants chez aucune des souches
d’essai + activation métabolique.

Limitation : L’essai n’a pas été fait jusqu’a la concentration cytotoxique ou limite.
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Type d’étude,
animal et n° de
PARLA

Résultats de I’étude

Essai de mutation
inverse sur bactéries

S. typhimurium TA98,
TA100, TA1535 et
TA1537

E. coli WP2 uvrA

Ne°de I’ARLA
2935504

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essais menés jusqu’a une concentration cytotoxique.

Essai de mutation
inverse sur bactéries

S. typhimurium TA97,
TA98, TA100 et
TA102

Ne°de I’ARLA
2975513

Etude complémentaire
Essai jusqu’a une concentration cytotoxique

Aucune 1 significative dans le nombre de colonies de révertants chez aucune des souches
d’essai + activation métabolique.

Limitations : Etude non conforme aux BPL, nombre insuffisant de souches de bactéries
étudiées.

Test d’aberration
chromosomique sur
cellules de
mammiféres in vitro

Cellules CHO (ovaires
de hamster chinois)

Ne°de I’ARLA
1191092

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essai jusqu’a la concentration limite.

Test d’aberration
chromosomique
in vitro

Lymphocytes de rat
primaires

Ne°de I’ARLA
1191093

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essai jusqu’a la concentration limite.

Test d’aberration
chromosomique
in vitro

Cellules CHL

Ne°de I’ARLA
2975511

Etude complémentaire
Essai jusqu’a une concentration cytotoxique
Aucune 1 d’aberrations chromosomiques + activation métabolique.

Limitations : Etude non conforme aux BPL, données rapportées limitées.

Projet de décision de réévaluation - PRVD2021-03
Page 44




Annexe Il

Type d’étude,
animal et n° de
PARLA

Résultats de I’étude

Mutations géniques
in vitro sur cellules de
mammiféres

Cellules L5178Y TK*"
de lymphomes de
souris

Ne°de I’ARLA
2975510

Etude complémentaire

Essai jusqu’a la concentration limite.

Aucune 1 de la fréquence de mutation sans activation métabolique.

1 de la fréquence de mutation aux deux concentrations maximales avec activation

métabolique.

Limitations : Etude non conforme aux BPL, données rapportées limitées.

Test des micronoyaux
in vivo (gavage)

Souris CD-1 (ICR) BR

Ne°de I’ARLA
1191094

Résultat négatif
Aucun signe clinique de toxicité

5 000 mg/kg p.c. : mortalité 2/5 () au jour 2.

Test des micronoyaux
in vivo

Souris CD-1

Ne°de I’ARLA
2935505

Résultat négatif
Aucun signe clinique de toxicité.

Essai jusqu’a la concentration limite.

Test des micronoyaux
in vivo

Souris albinos Swiss

Ne°de I’ARLA
2935506

Résultat négatif
Aucun signe clinique de toxicité.

Essai jusqu’a la concentration limite.

Test des micronoyaux
in vivo

Souris ICR

Ne°de I’ARLA
2975512

Etude complémentaire (non exigée)

Aucun signe clinique de toxicité ou de 1 de la fréquence des érythrocytes polychromatiques
micronucléés.

Essai jusqu’a la concentration limite.
Limitations : Etude non conforme aux BPL, nombre insuffisant d’érythrocytes

polychromatiques relevés par animal, et délai insuffisant pour prélever la moelle osseuse
apres le traitement.

Etudes de neurotoxicité

Neurotoxicité aigué,
voie orale (gavage)

Rats Fischer 344

Ne°de I’ARLA
1191449

DSENO =1 000 mg/kg p.c.

>1 000 mg/kg p.c./j : T fréquence de souillure périnéale (¥) (anomalies jugées non nocives
a cette dose).

2 000 mg/kg p.c. : | prise de p.c. (3);] 1égére et transitoire de 1’activité motrice, 1 fréquence
du niveau minimal d’activité en liberté et réaction minimale a un bruit aigu le jour de

I’administration de la dose (&).

Aucun signe de neurotoxicité sélective.
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Type d’étude, Résultats de I’étude
animal et n° de

I’ARLA

Neurotoxicité DSENO = 216/266 mg/kg p.c./j (3/9)

chronique, 12 mois
(régime alimentaire)

Rats Fischer 344

Ne°de I’ARLA
1191428

> 113 mg/kg p.c./j (?) : 1 fréquence de souillure périnéale (anomalies jugées non nocives a
cette dose).

> 216 mg/kg p.c./j (3) : 1 fréquence de souillure périnéale (anomalies jugées non nocives a
cette dose).

460 mg/kg p.c./j (3) : | p.c. et prise de p.c.

Aucun signe de neurotoxicité sélective.

Autres études

Immunotoxicité,
28 jours (régime
alimentaire)

Rats Fischer 344

Ne°de I’ARLA
2858637

DSENO systémique = 217 mg/kg p.c./j (%)

538 mg/kg p.c./j : décoloration jaune (urine) dans la zone périnéale (a partir du jour 8),
| p.c. et prise de p.c., 1 poids des reins (Q).

Effet non lié au traitement sur la réponse des anticorps IgM anti-hématies de mouton.

Aucun signe de déréglement du systéme immunitaire.

Produits de transformation

Toxicité aigué par voie
orale

5-hydroxy-florasulame
Rats Fischer 344

N°de ’ARLA
2858639

DLso > 5 000 mg/kg p.c. (3/9)
Les signes cliniques de toxicité comprenaient des maticres fécales molles/liquides, des

matiéres fécales anormalement colorées (blanches) et des souillures dues aux matieres
fécales et a I’urine (tous ces effets ont été résorbés au 10° jour).

Faible toxicité aigué par voie orale.

Essai de mutation
inverse sur bactéries

5-hydroxy-florasulame
S. typhimurium TA98,
TA100, TA1535 et
TA1537

E. coli WP2 uvrA

Ne°de I’ARLA
2930769

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essai réalisé jusqu’a la concentration limite/cytotoxique.
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Type d’étude,
animal et n° de
PARLA

Résultats de I’étude

Essai de mutation
inverse sur bactéries

ASTCA

S. typhimurium TA98,
TA100, TA1535 et
TA1537

E. coli WP2 uvrA

Ne°de I’ARLA
2858644

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essai réalisé jusqu’a la concentration limite/cytotoxique.

Essai de mutation
inverse sur bactéries

ASTCA

S. typhimurium TA98,
TA100, TA102,
TA1535 et TA1537

Ne°de I’ARLA
2858678

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essai jusqu’a une concentration causant la précipitation.

Essai de mutation
inverse sur bactéries

TSA
S. typhimurium TA98,

TA100, TA102,
TA1535 et TA1537

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essai jusqu’a la concentration limite.

N°de ’ARLA

2858640

Test d’aberration Résultat négatif avec ou sans activation métabolique
chromosomique

in vitro Essai jusqu’a la concentration limite.

5-hydroxy-florasulame
Lymphocytes de rat

Ne°de I’ARLA
2858641

Projet de décision de réévaluation - PRVD2021-03
Page 47




Annexe Il

Type d’étude,
animal et n° de
PARLA

Résultats de I’étude

Test d’aberration
chromosomique
in vitro

ASTCA
Lymphocytes de rat

Ne°de I’ARLA
2858642

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essai jusqu’a la concentration limite.

Test d’aberration
chromosomique
in vitro

TSA

Lymphocytes du sang
périphérique humain

N°de I’ARLA
2858643

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essai jusqu’a la concentration limite.

Mutation génique
in vitro sur cellules de
mammiféres

ASTCA

Cellules L5178Y TK*"
de lymphomes de
souris

Ne°de I’ARLA
2858680

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essai jusqu’a la concentration limite.

Mutations géniques

in vitro sur cellules de
mammiféres
5-hydroxy-florasulame

Cellules CHO-K1-BH4

Ne°de I’ARLA
3107802

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essai jusqu’a la concentration limite et causant la précipitation.
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Type d’étude,
animal et n° de
PARLA

Résultats de I’étude

Mutations géniques

in vitro sur cellules de
mammiféres

ASTCA

Cellules CHO-K1-BH4

Ne°de I’ARLA
3107802

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essai jusqu’a la concentration limite.

Mutations géniques
in vitro sur cellules de
mammiféres

TSA

Cellules CHO-K1

Ne°de I’ARLA
3107802

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essai jusqu’a la concentration limite.

Tableau 3

florasulame pour la santé humaine

Valeurs toxicologiques de référence utilisées dans I’évaluation des risques du

Scénario d’exposition

Etude

Point de départ et critére d’effet

FEG! ou ME cible

Aigué, régime
alimentaire
(population générale)

Etude de toxicité pour le
développement par voie orale
chez le rat

DSENO maternelle = 250 mg/kg p.c./j;
diminution de la prise de p.c. et de la CA
et perte de p.c. observées au cours des
trois premiers jours d’administration de la
dose (JG 6-9).

100

DARf= 25 mg/kg p.c.

Répétée, régime Etude de toxicité par le DSENO = 5 mg/kg p.c./j; 100
alimentaire régime alimentaire de diminution du p.c. et de la CA, perte de
(population générale) | 12 mois chez le chien p.c., modifications de la chimie clinique et
altérations histopathologiques dans les
reins et les surrénales.
DJA = 0,05 mg/kg p.c./j
Cutanée, court a Etude de toxicité cutanée DSENO =1 000 mg/kg p.c./j (dose 100
moyen terme de 28 jours chez le rat maximale d’essai)
Inhalation, court a Etude de toxicité par le DSENO = 6 mg/kg p.c./j; 100

moyen terme 2

régime alimentaire de
90 jours chez le chien

modifications de la chimie clinique et
altérations histopathologiques dans les
reins et le foie.

Evaluation du risque
de cancer

Une évaluation du risque de cancer n’était pas requise.

I'Le FEG désigne I’incertitude totale et les facteurs prescrits par la LPA pour I’évaluation des risques par le régime alimentaire; la ME désigne la
marge d’exposition cible pour I’évaluation de 1’exposition professionnelle.
2 Comme une DSENO par voie orale a été choisie, on a utilisé un facteur d’absorption par inhalation de 100 % (valeur par défaut) pour

I’extrapolation voie-a-voie.

Projet de décision de réévaluation - PRVD2021-03
Page 49




Annexe IV

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

Tableau 1 Evaluation de ’exposition aigué par le régime alimentaire et des risques

connexes
Sous-groupe de la Aliments seulement Aliments et eau potable
population Exposition (mg/kg p.c.) % DARf' | Exposition (mg/kg p.c.) % DARf!
Population générale 0,002900 0,12 0,002921 0,12
Z"luzées NOUTTISsons 0,006282 0,25 0,006337 0,25
Enfants de 1 a 2 ans 0,010255 0,41 0,010263 0,41
Enfants de 3 a 5 ans 0,005859 0,23 0,005883 0,24
Enfants de 6 a 12 ans 0,003657 0,15 0,003697 0,15
Jeunes de 13 4 19 ans 0,001966 0,08 0,001983 0,08
Adultes de 20 a 49 ans 0,001375 0,06 0,001416 0,06
Adultes de 50 ans et plus 0,001243 0,05 0,001272 0,05
Femmes de 13 a 49 ans 0,001452 0,06 0,001478 0,06

'DARf de 2,5 mg/kg p.c.

Tableau2  Evaluation de ’exposition chronique par le régime alimentaire et des risques

connexes
Sous-groupe de la Aliments seulement Aliments et eau potable
population Exposition (mg/kg p.c./j) % DJA'! | Exposition (mg/kg p.c./j) % DJA!
Population générale 0,000878 1,8 0,000900 1,8
Z"l“;;es fOUTTSsons 0,001263 2,5 0,001346 2,7
Enfants de 1 a 2 ans 0,004803 9,6 0,004833 9,7
Enfants de 3 a 5 ans 0,002781 5,6 0,002805 5,6
Enfants de 6 a 12 ans 0,001559 3,1 0,001578 3,2
Jeunes de 13 a 19 ans 0,000764 1,5 0,000780 1,6
Adultes de 20 a 49 ans 0,000556 1,1 0,000578 1,2
Adultes de 50 ans et plus 0,000511 1,0 0,000532 1,1
Femmes de 13 a 49 ans 0,000554 1,1 0,000575 1,2

'DJA de 0,05 mg/kg p.c./j.
Résumé de la chimie des résidus dans les aliments

Le florasulame est un herbicide homologué pour étre utilisé sur 1’avoine, 1’orge de printemps, le
blé de printemps (y compris le blé dur), le bl¢ d’hiver, les graminées cultivées pour la production
de semences, les paturages et les jacheres d’été dans les provinces des Prairies et I’intérieur de la
Colombie-Britannique.

La nature des résidus de florasulame dans les produits d’élevage du bétail et les céréales est assez
bien comprise d’apres les études acceptables sur le métabolisme de la chévre en lactation, de la
poule pondeuse et du blé. Dans les produits d’élevage et les céréales, la définition des résidus aux
fins d’application de la loi et d’évaluation des risques désigne le composé d’origine florasulame :
N-(2,6-difluorophenyl)-8-fluoro-5-methoxy|[ 1,2,4]triazolo[ 1,5-c]pyrimidine-2-sulfonamide.
Aucune modification de la définition de résidus n’est proposée.
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Cependant, étant donné que le métabolisme a été étudié uniquement pour le blé et qu’aucune
LMR n’a été établie pour les produits d’origine animale, Santé Canada propose de changer le
descripteur des produits alimentaires de « Tous » a « Céréales ».

Les méthodes de collecte et d’analyse des données disponibles pour le florasulame dans les
céréales et les matrices animales sont jugées adéquates. Une méthode analytique de controle est
disponible et jugée adéquate pour 1’application des LMR dans les céréales. Il n’est pas nécessaire
de disposer d’une méthode analytique aux fins d’application de la loi pour les matrices animales
pour le moment, car aucune LMR n’a été établie pour les produits d’origine animale. La LMR
générale (LMRG) de 0,1 ppm couvrira les résidus potentiels dans les produits d’origine animale
résultant de I’ingestion, par le bétail, d’aliments traités au florasulame.

Les données disponibles sur la rotation des cultures en milieu isolé sont suffisantes pour étayer
les délais avant la plantation (DAP) indiqués sur les étiquettes des produits. Ce délai est de 10 a
22 mois pour toutes les cultures.

Les LMR canadiennes sont établies pour les grains d’orge, d’avoine et de blé a la limite de
quantification de la méthode utilisée pour 1’application de la loi dans le cas des céréales
(c’est-a-dire 0,01 ppm). La LMR de 0,01 ppm pour les grains de céréales (produits agricoles
bruts) couvrira les résidus potentiels de florasulame dans les produits transformés de 1’orge, de
I’avoine et du blé. Les données disponibles d’apres les essais contrdlés sur le terrain sont
suffisantes pour étayer les utilisations domestiques homologuées et les LMR établies. Par
conséquent, aucune mesure concernant les LMR n’est proposée a la suite de cette réévaluation.

Dans I’ensemble, les renseignements disponibles étaient suffisants pour évaluer correctement le
risque alimentaire lié¢ a I’exposition au florasulame.
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Annexe V  Evaluation de I’exposition des préposés au mélange, au
chargement et a ’application et des risques connexes
Tableau 1 Evaluation de I’exposition par voie cutanée et par inhalation et des risques
pour les préposés M/C/A utilisant une rampe de pulvérisation
Préposés M/C - PC X Pr.epo‘s esa DA o Exposition
Papplication — PC . Exposition par
(ng/kg p.a.) maximale | STJ . q . ME
(ng/kg p.a.) cutanée ME inhalation | . .
Culture o o (mg/kg cutanée ¢ o inhalation
. . f
V01e’ Inhalation V01e’ Inhalation (ke (ha) p.c./j)* (mg/kg
cutanee cutanée p.a./ha) p.cli)
Meélange/chargement en milieu ouvert de pate granulée et application de liquides par rampe de pulvérisation avec
. cabine ouverte (AHETF)
Ble de EPI : vétement @ manches longues et pantalon long + gants résistant aux produits chimiques
rintemps
P (y P 84,14 21,8 25,40 1,68 0,005 360 0,0025 405 737 0,0005 11357
compris Me¢élange/chargement en milieu ouvert de liquides et application de liquides par rampe de pulvérisation avec cabine
le blé ouverte (AHETF)
dur) EPI : vétement a manches longues et pantalon long + gants résistant aux produits chimiques

58,50 0,63 25,40

1,68

0,005

360

0,0019

529731

0,0001

115 440

DA = dose d’application; STJ = superficie traitée par jour; ME = marge d’exposition.

= DA maximale (kg p.a./ha) selon les étiquettes de produit actuelles.

b STJ (ha) — valeurs par défaut.

¢ Exposition cutanée (mg/kg p.c./j) = exposition cutanée unitaire (ug/kg p.a.) X FC (1 mg/1 000 ng) x STJ
(ha) x DA maximale (kg p.a./ha) x 100 % absorption cutanée / p.c. moyen des travailleurs (80 kg).
4 D’aprés une DSENO cutanée a court terme de 1 000 mg/kg p.c./j, une ME cible de 100 (annexe III,

tableau 3).

¢ Exposition par inhalation (mg/kg p.c./j) = exposition unitaire par inhalation (ng/kg p.a.) x FC
(1 mg/1 000 pg) x STJ (ha) x DA maximale (kg p.a./ha) / p.c. moyen des travailleurs (80 kg).

f D’aprés une DSENO de 6 mg/kg p.c./j selon une étude de toxicité par le régime alimentaire de 90 jours

chez le chien, et une ME cible de 100 (annexe III, tableau 3).
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Annexe VI  Propriétés physiques et chimiques du florasulame
pertinentes pour I’environnement
Tableau 1 Propriétés physiques et chimiques du principe actif florasulame pertinentes

pour I’environnement.

Parameétre Résultat Commentaire N°de PARLA
Masse moléculaire EFSA (2015,
(g mol) 359,29 ) 3061576)

pH

5 0,084 R .| 2683573; 3030786;
Solubilité dans 7 6.36 fgﬁ‘ﬁf o I;{Hd‘iefeftdges 882529; 2858649;
leau(gL)a20°C| 9 94,2 9 p EFSA (2015,

' 3061576)

Eau purifiée (pH 5,6-5,8) : 0,121

2683573; 3030786;

Pression de vapeur 1 x 105 882529; EFSA
(Pa) 27 % 10°6 Relativement non volatil. (2015, 3061576),
a25°C ’ EPA (2016,
3061587)

2,29 x 1073 882529

pH (2 20 °C)
Constante de la loi 5 3,29 x 10°° N latil 4 partir de I’ EFSA (2015,
d’Henry (Pa m’ 7 4,35 x 107 on votatlta partit de Leall | 3461 576)
mol) 9 2,94 x 10° ou d’un sol humide.

pH (2 25 °C) EPA (2016,

5 1,1 x 107 3061587)

pH 882529: EPA (2016,

4ous 1,00 3061587)

7 -1,85
Coefficient de 9ou 10 -2,06 Faible potentiel de
partage octanol/eau bioaccumulation dans les . ]
(log Koe) pH (a3 20 °C, pureté de 99.7 %) organismes aquatiques. 2683573; 3030786;

4 1,00 2858649; EFSA

7 122 (2015, 3061576)

10 -2,06

Constante de
dissociation (pKa)

4,54 (a 22-23 °C, pureté de 99,7 %)

4,85 (320 °C)

La molécule neutre
(protonée) prédominera a
un pH <4,54. Le
florasulame sera chargé
négativement au pH
ambiant d’apres sa valeur
pKa (4,54).

2683573; 2858649,
882529; EFSA
(2015, 3061576)

3030786
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Parameétre Résultat Commentaire N°de ’ARLA
Absorption dans pH
I’ultraviolet Milieu acide
(UV)/visible (nm);
coefficient 203,8
d’extinction molaire | Milieu basique
décadique (L mol!
cm™h) 209,7
Milieu méthanolique
Aucune absorbance a A > 300 nm
pH
Amax (nm 3030786; 882529
Milieu acide (pH 0,75)
Milieu basique (pH 13,21)
2624
Milieu méthanolique (pH 12,6)
204,1
Aucun maximum d’absorbance Faible potentiel de EFSA (2015,
>290 nm phototransformation 3061576)
directe.
pH £
(L_mol! cm™)
Milieu acide (pH 0,75)
Milieu basique (pH 13,21)
2,36 x 10*
Milieu méthanolique (pH 12,6) 2683573
2,74 x 10*
pH Amax (nm) €
(L mol' em™)
Milieu acide 261
10 489
Milieu neutre 259
10 618
Milieu basique 229
17 747
Aucune absorbance > 300 nm
Heptane* 0,019 x 1073
n-Octanol 0,184
Xyléne* 0,227
Solubilité (g L™) ﬁgg};’;ﬁ?ham g;f
dans des solvants ’ 2683573; 2858649;
organlques a %O C Acétate d°éthyle 15.9 - EFSA (2015,
et a une pureté de Acétonitri 3061576)
99.7 % cétonitrile 72,1
’ Acétone 123

* Solution en g L' (reste : solvant en g
Lh
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Tableau 2 Devenir et comportement du florasulame (FRA) dans I’environnement
. TDso/ ty, TDoo A Commentaires N°de PARLA
Propriété 9 q Cinétique
(jour) (jour)
Hydrolyse
Hydrolyse a 50 °C : Stable - - Hydrolytiquement stable dans des
pH 4 Stable - - fourchettes de pH de 4 a7 (> 95 % de
pH7 26 78 CPO f!orasulame resta}lt). L’évaluateur de
pH9 I’ARLA a calculé le TDso pour le ) .
- - 1191455; 1191456;
Hydrolyse 4 25 °C : marqueur Ph combiné (marqueur sur le . .
Stable - - . 2001 évaluation de
pH S cycle phényl) et le marqueur TP IARLA (3081886):
pH 7 | Stable - - (marqueur sur le cycle 2016 U.S. EPA
pH9 | 99-100 384 CPO triazolopyrimidine), les valeurs étant de (30615 87L EFSA
116 jours au pH 9 et a 25 °C, et de 2015 (3061576)
o 271 jours a 20 °C. La substance s’est
Hydrolyse 220 °C : 220-225 899 CPO lentement hydrolysée a un pH de 9 a
PHS températures ambiantes. N’est pas une
voie de transformation importante.
Phototransformation dans le sol
Phototransformation lente dans un sol
18 (40° de séché a I’air. Sur un sol viable humide,
Sol de loam latitude le taux de dégradation était similaire
limoneux séché a Nord")-123 3 que sur les sols témoins irradiés et a la
I’air (pH 6,8) (60° de N.L CPO noirceur avec un TDso de 8 a 10 jours, 1191457
a25°C latitude respectivement. Par conséquent, le taux
Nord?) de dégradation photolytique n’a pas pu
étre obtenu.
Phototransformation dans I’eau
. 46 — 64
Solution ,aque'u.se. . (40° de 152,7- N’est pas une voie de transformation 1191458, 2858650,
tamponnée stirlhsee latitude 212.5 CPO importante. 2015 EFSA
(pH 5; 20-25 °C) Nord!) (3061576)
Se photodégrade a un taux modéré.
Eau naturelle fa(:igge - 95,8 CPO gsififtiffﬁiliﬁﬁﬁg l’)t:i)td;e 2858649, 2015
(pH 8.2; 20 °C) Nord!) 100 jours. EFSA (3061576)
Se photodégrade rapidement.
Fau de lac naturelle 49 (5'1,5° L’évaluateur a calf:ulé un TDso selon 1191459, 2015
(pH 7,9: 10-30 °C) de latitude 11,2 CPO une CP,Orde.3,37 Jourg. Le TDoo EFSA (3061576)
Nord?) rapporté était de 16,3 jours.
Solution aqueuse 6’10_7’4 (40- \ .
tamponnée stérilisée 50. de 2229 CPO ]:D9o calculé par I’évaluateur de
5 latitude I’ARLA.
(pH 4; 25 °C)
Nord) 2858685
17,5-36,4
Eau naturelle (40-50° de TDyo calculé par I’évaluateur de
(pH 7-8; 25 °C) latitude 86,77 CPO ’ARLA.
Nord)
Phototransformation dans I’air
Substance non volatile (d’apres ses
propriétés physico-chimiques). La
Air I’Aucune - - demi-vie dans I’air était de 1,706 jour -
étude (estimée & aide du logiciel EPISuite
avec une chaine SMILES).
Biotransformation dans un sol aérobie
Sable loameux Les sols ont été maintenus a une 1191461; 2015
(Speyer 2.2; pH 7,3, | 0,84 /1,54 5,12 EVOI capacité de rétention d’humidité de EFSA (3061576) et
CO 3,9 %) 40 % dans des conditions aérobies a la 2016 U.S. EPA
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TDso/ tv
(jour)

Propriété

TD9o
(jour)

Cinétique

Commentaires

N°de PARLA

Loam argileux
sableux (Marcham;
pH 7.7,

CO 2 %)

2,08 /4,71

15,6

EVOI

Loam limoneux de
terreau (Kenslow;
pH 5,6, CO 6,8 %)

0,60

2,0

CPO

Loam limoneux
(Andover; pH 7,6,
CO 3,1 %)

2,6

8,54

CPO

Loam argileux
sableux (Marcham;
pH 7.7,

CO 2,94 %)

4,69

15,6

CPO

Loam argileux
(Naicam-Hoodoo;
pH 7.5,

C0O 9,15 %)

9,76 / 23,7

78,6

EVOI

Etude de 189 jours & 20 °C. Le
florasulame n’est pas persistant.

1191486; 2016
U.S. EPA
(3061587)

Argile limoneuse
(Caitlin; pH 7,0,
CO 2,17 %)

1,77

5,90

CPO

Loam sableux
(Hanford; pH 7,4,
CO 0,99 %)

2,75

9,13

CPO

Etude de 364 jours & 25 °C. Le
florasulame n’est pas persistant.

1191488; 2016
U.S. EPA
(3061587)

Loam sableux
(Cuckney; pH 6,9,
CO 0,99 %)

0,94

3,11

CPO

A 25 °C, le florasulame n’est pas
persistant. L’étude originale n’était pas
disponible.

EFSA 2015
(3061576)

Biotransformation en milieu aquati

ue aérobie

Eau d’étang au
Canada/loam
argileux

(pH 7,1/7,9,CO
4,9 %)

2,09

6,93

CPO

Etude de 365 jours & 25 °C. Le
florasulame n’est pas persistant.

1191466; 2016
U.S. EPA
(3061587)

R.-U., eau/loam
sableux

(pH 7,6/5,4; CO
2,2 %)

8,8

29,3

CPO

R.-U., eau/loam
argileux

(pH 6,6/5,9; CO
2,9 %)

25,1

83,1

CPO

Etude de 182 jours 4 20 °C. Le
florasulame est de non persistant a
légerement persistant.

1191465; 2016
U.S. EPA
(3061587) et 2015
EFSA (3061576)

Abbey Calwick/loam
limoneux

(pH 7,9/7,3; CO

4,4 %)

9,0

29,9

CPO

Lac en Suisse/sable
(pH 6,7/5,2; CO
0,8 %)

25,3

84,0

CPO

Etude de 100 jours 4 20 °C. Le
florasulame est de non persistant a
légerement persistant.

2858652; 2015
EFSA (3061576)

Biotransformation en milieu aquati

ue anaérobie

Speyer 2,2 — eau de
qualité CPLHP/sable
loameux

(pH 8,1/5,8; CO
2,66 %)

17,3

57,5

CPO

368 jours a 20 °C. Le florasulame n’est
pas persistant.

1191467: 2016
U.S. EPA
(3061587)
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crix TDso/ tyw TDoo Ay Commentaires N° de PARLA
Propriété q q Cinétique
(jour) (jour)
f:.-U.. sédiments — L et.uc,le gdure;e non indiquée) a été
cau d°étang/ réalisée a 20 °C. Remarque : Les
sédiments ie loam données brutes pour ce systéme d’essai
. . <0,2 N.L N.L n’étaient pas fournies dans 1’étude
limono-argileux - .
originale; une valeur TDso de < 0,2 jour

(pH 8,1/7,7; CO . . ) -

1.8 %) est présentée dans 1’étude originale et

’ par ’EPA.

Mobilité

Adsorption / Kd=10,02-0,94 ml/g FRA : Mobilité élevée a trés €levée. 1191469; 1191470,

désorption (sol) Keo =2 — 66 ml/g Potentiel de lessivage 2858701, 2858653
Aucune étude disponible. Les résidus

Adsorption / non extractibles atteignaient un

désorption - maximum de 17 % de la DA dans les -

(sédiments) études en milieu aquatique aérobie et

anaérobie.

Potentiel de

Répondait a 7 des 8 critéres.
GUS = 1,85 (moyenne)

Cohen et al.,1984 : Potentiel de
lessivage.

GUS : Substance quasi lessivable selon
les valeurs moyennes.

lessivage GUS = 5,15 (maximum possible) Substance lessivable selon le TDso le
plus grand et les plus petites valeurs
Keo.

Bioconcentration

dans les poissons
(ml/g)

FBC dans les poissons entiers = 0,8 —
2,2

Faible potentiel d’accumulation.

1191512

Volatilisation

Aucune étude disponible.

Le FRA n’est pas volatil selon la
pression de vapeur (PV) et la Ku.

Etudes de terrain

Dissipation sur le
terrain (milieu

Substance non persistante a Iégérement

1191976, 1191656,
1191713, 1191657,

terrestre), TDso o f:r::itar?;;;?zfrﬁl);’ E;CEI; les PT 1191638, 1191714,
(jours) g ' 1191712

P,otentlel de Non FRA : Aucun potentiel de rémanence.

rémanence

Lysimetre sur le
terrain

Substance détectée dans une couche de
100 cm de profondeur.

32-70 % de la DA dans la couche
supérieure de 30 cmet < 0,5 — 1,2 % de
la DA jusqu’a 100 cm. Possibilité de
lessivage vers les eaux souterraines.

1191483

T A 40° de latitude Nord en été.

2 A 60° de latitude Nord au printemps.
3 N.I. = Non indiqué.
4 A 51,5° de latitude Nord en été.

Tableau 3 Propriétés physiques et chimiques du 5-hydroxy-XDE-570 pertinentes pour
Penvironnement
Paramétre Résultat Commentaire N°de PARLA
Masse moléculaire (g mol EFSA (2015,
h 345,25 3061576)
pH
5 0,633 882529, EPA (2016,
7 >450 \ \ 3061587)
Solubilité dans I'cau (2 L) |9 >800 Trés soluble a tous les pH
\ An o pertinents pour
a20°C pH I’environnement
5 0,735 £ 0,028 ’ 2858688
7 328,5+39,6
9 651,2 +£34,6
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Parameétre

Résultat

Commentaire

N°de PARLA

Eau pure (pH4) 0,210
+ 0,002

Pression de vapeur (Pa) a

882529, EFSA

-6 . .
20 25 °C 2,7 %10 Relativement non volatil. (2015, 3061576)
Constante de la loi d’Henry 6 Non volatil a partir de surfaces
(Pa m? mol) 2,63 <10 d’eau ou de sols humides. 882529
pH
5 0,32
7 185 882529
Coefficient de partage 9 -2,32 La bioconcentration est peu
octanol/eau (log Koe) pH (2 20-25 °C) probable.
4 0,23
7 241 2858688
9 -3,66
pH
3,0-5,5 4,53 La molécule neutre (protonée) 882529
6.08,5 7,22 rédominera a un pH < 4,53, et
Constante de dissociation | A 20 °C P aaunpt = %50
— - . la forme anionique prédominera
(PKa) 036 (2 la moitié du point a un pH supérieur (y compris un
d’équivalence 1) P P y p 2858688

153 (2 la moitié du point
d’équivalence 2)

pH de 7,22).
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Annexe VII Données de toxicité terrestre et aquatique du florasulame et
de ses produits de transformation connexes

Tableau 1 Effets du florasulame et de ses produits de transformation sur le lombric
FEisenia foetida
Substance Exposition (LG (g 20T Commentaires' N° de PARLA
dry sol)
Florasulame Aigué, 14 j CLso>1 320 mg p.a./kg sol | Essai d’exposition-réponse. Aucune 1191495; examen
(99,2 % p.a.) sec mortalité importante ou effet sublétal de ’ARLA de 2001
CSEO >1 320 mg p.a./kg jusqu’a la concentration maximale (ARLA 3081886);
sol sec d’essai. 2015 EFSA (ARLA
3061576)
Florasulame Aigué, 14 j CLso >47,7 mg p.a./kg Nouvelle étude. Essai limite a 1 000 mg | 2858718
50g/L SC substrat sec de produit formulé/kg sol sec. Aucun
(pureté : effet sur la survie ni aucun symptome
4,77 % p/p, CSEO >47,7 mg p.a./kg d’intoxication.
49,6 g/L) substrat sec (variation de
poids)
Florasulame Aigué, 14 j CLso > 51 mg p.a./kg sol Nouvelle étude. Essai limite a la 1191667; 2015
(EF-1343, sec concentration nominale de 1 033 mg EF- | EFSA (ARLA
50 gp.a./L) 1343/kg sol sec (51 mg p.a./kg sol sec). 3061576)
CSEO > 51 mg p.a./kg sol On n’a observé aucune mortalité, aucun
sec effet sublétal et aucun effet significatif
sur le p.c. moyen des lombrics a la
concentration d’essai unique.
Remarque : Dans EFSA (2015), on
indique une valeur > 1 033 mg p.a./kg
sol sec. Dans I’étude, cette valeur est
présentée comme > 1 033 mg EF-
1343/kg sol sec (> 51 mg p.a./kg sol sec).
L’évaluateur a converti la valeur en mg
p.a./kg sol sec.
Florasulame Chronique, CSEO > 0,200 mg p.a./kg Nouvelle étude. Essai d’exposition- 2858774
50 g/L SC 56 ] sol sec réponse a 0,262-4,193 mg produit/kg sol
(pureté : sec. On n’a constaté aucun effet négatif
4,77 % p/p, sur la mortalité, la variation de poids ou
49,6 g/L) la production de descendants jusqu’a la
concentration maximale d’essai.
Florasulame Chronique, CLso, 28 j, CSEO (mortalité¢ | Nouvelle étude. Essai d’exposition- 2858659; 2015
(EF-1343, 56 ] et poids) : réponse a 0, 0,26, 0,52, 1,03, 2,07 et EFSA (ARLA
50,6 g p.a./L; CLso > 0,203 mg p.a./kg sol | 4,14 mg substance d’essai/kg sol sec. On | 3061576)
4,91 % p.a. sec n’a constaté aucun effet 1étal ou sublétal
p/p)- jusqu’a la concentration maximale
CSEO > 0,203 mg p.a./kg | d’essai.
sol sec
Remarque : Dans 1’étude (ARLA
Reproduction, 56 j : 2858659), on indique 4,14 mg substance
CSEO > 0,203 mg p.a./kg d’essai/kg sol sec. Dans I’étude de
sol sec I’EFSA, cette valeur est présentée
comme 4,14 mg p.a./kg sol sec.
L’¢évaluateur a converti la valeur en mg
p-a./kg sol sec.
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Critére d’effet (mg p.a./kg

Substance Exposition Commentaires’ N° de PARLA
dry sol)
5-hydroxy- Aigué, 14 j CLso>1 120 mg p.a./kg sol | Essai d’exposition-réponse aux 1191496; examen
XDE-570 sec concentrations nominales de 0, 160, 270, | de ’ARLA de 2001
(pureté : 460, 760 et 1 300 mg substance (ARLA 3081886);
97,0 %) CSEO >1 120 mg p.a./kg d’essai/kg sol sec. On n’a constaté 2015 EFSA (ARLA
sol sec aucune mortalité importante ou effet 3061576);
sublétal et aucune différence significative | 2016 EPA (ARLA
entre les p.c. moyens jusqu’a la 3061587)
concentration mesurée la plus élevée de
1 120 mg substance d’essai/kg sol sec.
5-hydroxy- Chronique, CSEO > 5 mg p.a./kg sol Nouvelle étude. Essai d’exposition- 2858714
XDE-570 56 sec réponse. Aucun effet négatif sur la
(pureté : survie, le poids et la production de
99,4 %) descendants jusqu’a la concentration
maximale d’essai de 5 mg substance
d’essai/kg sol sec.
5-hydroxy- Chronique, Aprés 28 j (mortalité et Nouvelle étude. Essai d’exposition- 2858657, 2015
XDE-570 56 poids) : réponse a 0,0088-0,14 mg substance EFSA (ARLA
(pureté : CLso > 0,14 mg p.a./kg sol d’essai/kg sol sec. Aucun effet 1étal ou 3061576)
98,1 %) sec sublétal (changement de poids et nombre
CSEO > 0,14 mg p.a./kg de juvéniles) jusqu’a la concentration
sol sec maximale d’essai.
Apres 56 j (reproduction) :
CSEO > 0,14 mg p.a./kg
sol sec
DFP-ASTCA | Aigué, 14 ] CLso > 88,5 mg p.a./kg sol Nouvelle étude. Essai limite a 10 et 2858712
(pureté : sec 100 mg substance d’essai/kg sol sec.
88,5 % p.a.) Aucun effet 1étal ou sublétal (variation de
CSEO > 88,5 mg p.a./kg p.c.) a la concentration maximale d’essai.
sol sec
DFP-ASTCA | Aigué, 14 CLso> 0,1 mg p.a./kg sol Essai limite a 0,01 et 0,1 mg p.a./kg sol 1191541; examen
(pureté : 73 % sec sec. de ’ARLA de 2001
p.a.) (ARLA 3081886);
A 0,1 mg p.a./kg sol sec, 5 lombrics (sur | 2016 EPA (ARLA
40) étaient léthargiques a la fin de 3061587)
’essai.
DFP-ASTCA | Chronique, CSEO > 4,425 mg p.a./kg Nouvelle étude. Essai d’exposition- 2858717
(pureté : 56 sol sec réponse a 0,3125 a 5,0 mg substance
88,5 %) d’essai/kg substrat sec. Aucun effet
négatif sur la survie, 1a variation de
poids et la production de descendants
jusqu’a la concentration maximale
d’essai.
DFP-ASTCA | Chronique, Aprés 28 j (mortalité et Nouvelle étude. Essai d’exposition- 2858658; 2015
(pureté : 56 ] poids) : réponse a 0,0019-0,0304 mg DFP- EFSA (ARLA
96 %) CLso > 0,03 mg p.a./kg sol ASTCA/kg sol. Aucun effet 1étal ou 3061576)
sec sublétal a la concentration maximale
CSEO > 0,03 mg p.a./kg d’essai.
sol sec
Apres 56 j (reproduction) :
CSEO > 0,03 mg p.a./kg
sol sec
ASTCA Aigué, 14 j CLso> 0,1 mg p.a./kg sol Essai limite a 0,01 et 0,1 mg p.a./kg sol 1191541; examen
54 % sec sec. de ’ARLA de 2001
équivalent (ARLA xxx);
acide) A 0,01 mg p.a./kg sol sec, 3 lombrics 2016 EPA (ARLA
(sur 40) étaient léthargiques et 2 0,1 mg 3061587)
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Critére d’effet (mg p.a./kg

Substance Exposition Commentaires’ N° de PARLA
dry sol)
p.a./kg sol sec, 14 lombrics (sur 40)
étaient 1éthargiques a la fin de I’essai.
Une léthargie significative a été constatée
a 0,1 mg p.a./kg sol sec a la fin de I’essai.
ASTCA Aigué, 14 j CLso > 91 mg p.a./kg sol Nouvelle étude. Essai limite a 10 et 2858711, 2015
(pureté : 91 % sec 100 mg ASTCA/kg sol sec. Aucun effet EFSA (ARLA
p/p) 1étal ou sublétal. 3061576)
CSEO > 91 mg p.a./kg sol
sec (variation de poids)
ASTCA Chronique CSEO = 1,0 mg substance Valeur utilisée dans EFSA 2015; aucune | 2015 EFSA (ARLA
(pureté non d’essai/kg sol sec information sur I’étude. 3061576)
indiquée)
ASTCA Chronique, CSEO =4,55 mg p.a./kg Nouvelle étude. Essai d’exposition- 2858715
(pureté : 91 % | 56 sol sec réponse a 0,3125-5,0 mg ASTCA/kg sol
p/p) sec. Aucun effet négatif sur la survie, la
variation de poids et la production de
descendants jusqu’a la concentration
maximale d’essai.
TSA, AST Aigué, 14 j CLso> 0,1 mg p.a./kg sol Essai limite a 0,01 et 0,1 mg p.a./kg sol 1191541; examen
(98,3 % p.a.) sec sec. de ’ARLA de 2001
(ARLA 3081886);
A 0,1 mg p.a./kg sol sec, 4 lombrics 2016 EPA (ARLA
(sur 40) étaient léthargiques a la fin de 3061587)
’essai.
TSA, AST Aigué, 14 j CLso > 98,1 mg p.a./kg sol Nouvelle étude. Essai limite a 10 et 2858713
(98,1 % p.a.) sec 100 mg AST/kg sol sec. Aucun effet 1étal
CSEO > 98,1 mg p.a./kg ou sublétal (variation de p.c.).
sol sec
TSA, AST Chronique CSEO = 10 mg substance Valeur utilisée dans EFSA 2015; aucune | 2015 EFSA (ARLA
(pureté non d’essai/kg sol sec information sur I’étude. 3061576)
indiquée)
TSA, AST Chronique CSEO > 4,905 mg p.a./kg Nouvelle étude. Essai d’exposition- 2858716
(pureté : sol sec réponse a 0,3125-5,0 mg AST/kg sol sec.
98,1 % p/p) Aucun effet négatif sur la survie, la
variation de poids et la production de
descendants jusqu’a la dose maximale
d’essai.
STA (99 % Aigué, 14 j CLso> 0,1 mg p.a./kg sol Essai limite a 0,01 et 0,1 mg p.a./kg sol 1191541; examen
p.a.) sec sec. de ’ARLA de 2001
(ARLA 3081886);
2016 EPA (ARLA
3061587)
STCA (99 % Aigué, 14 j CLso> 0,1 mg p.a./kg sol Essai limite a 0,01 et 0,1 mg p.a. /kg sol 1191541; examen
p.a.) sec sec. de ’ARLA de 2001

(ARLA 3081886);
2016 EPA (ARLA
3061587)

! Les « nouvelles études » sont les études soumises par le titulaire en réponse a I’appel de données de I’ARLA. Celle-ci a
procédé uniquement a un examen sommaire.
Remarque : Les critéres d’effet en caracteres gras ont été sélectionnés aux fins d’évaluation des risques.
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Tableau 2

Effets du florasulame sur les abeilles/pollinisateurs

Substance

Exposition

Critére d’effet

Commentaires!

N°de PARLA

Abeille domestique (Apis mellifera L.)

Florasulame Aigugé, voie DLso> 100 pg p.a./abeille | Essai limite a 100 pg p.a./abeille. 1191503; examen
(99,2 %) orale, 48 h Relativement non toxique. de ’ARLA de 2001
(ARLA 3081886);
2015 EFSA (ARLA
3061576)
Florasulame Aigug, voie Mortalité : Nouvelle étude. Essai dose- 2858660
(99,2 %) orale, 48 h DLso> 98,1 pg p.a./abeille | réponse a des doses aigués
DSEO > 98,1 pg nominales de 6,25, 12,5, 25, 50 et
p.a./abeille 100 pg p.a./abeille. Relativement
DMEO > 98,1 pg non toxique jusqu’a la dose
p.a./abeille maximale d’essai.
Florasulame Aigug, voie DLso> 100 pg p.a./abeille Nouvelle étude. Essai dose- 1191670; 2015
(EF-1343,50 g orale, 48 h (dose nominale) réponse (6,25-100 pg p.a./abeille). | EFSA (ARLA
p.a/L) DLso> 70,3 pg p.a./abeille 3061576)
(dose réelle) Remarque : La valeur de 4,91 %
p/p était basée sur le document de
I’ARLA n° 2858659.
Florasulame Aigug, voie DLso > 9,82 pg p.a./abeille | Nouvelle étude. Essai limite a 1191668
(EF-1343,50 g orale et contact, | (>2 000 ng EF- 20,0 pg EF-1343/abeille. Sans
p.a/L) 72 h 1343/abeille) danger par voie respiratoire, par
mouillage et par voie orale a une
concentration équivalant a deux
fois la concentration d’application
maximale recommandée.
Remarque : La valeur de 4,91 %
p/p était basée sur le document de
I’ARLA n° 2858659.
Florasulame Aigué, voie Contact et voie orale : Nouvelle étude. Essai 1191671
(EF-1343,50 g orale et contact, | DLso> 100 pg p.a./abeille | d’exposition/dose-réponse a 25,
p.a/L) 24 h 50, 75 et 100 ng p.a./abeille. Non
toxique par contact et exposition
orale a la dose d’essai.
Remarque : La valeur de 4,91 %
p/p était basée sur le document de
I’ARLA n° 2858659.
Florasulame Aigug, voie Voie orale, 24 et 48 h : Nouvelle étude. Essai limite a 2858720
50g/L SC (pureté | orale et contact, | DLso > 94,76 ng 100 pg p.a./abeille (contact) et
4,77 % p/p) 48 h p.a./abeille 94,76 ng p.a./abeille (voie orale).
Contact, 24 et 48 h : Voie orale : On a observé des
DLso > 100 pg p.a./abeille | effets comportementaux, une
apathie et une absence de
coordination a 26,0 %, 28,6 % et
16,3 %, apres 4, 24 et 48 h,
respectivement.
Contact : On a observé des effets
comportementaux, une apathie et
une absence de coordination &
12,77 % aprés 48 h seulement.
Florasulame Aigug, voie Voie orale : Nouvelle étude. Essai limite a 1191673
(EF-1343,50 g orale / voie DLso> 0,1 uL EF- 0,1 pg EF-1343/abeille.
p.a/L) respiratoire / 1343/abeille Relativement non toxique par voie

contact direct /

respiratoire, par contact et par
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Substance Exposition Critére d’effet Commentaires’ N°de PARLA
mouillage, 72 h | Valeur convertie : voie orale a la dose d’essai.
DLso> 5 pg/abeille
Remarque : La valeur de 4,91 %
p/p était basée sur le document de
I’ARLA n° 2858659.
Florasulame Aigué, contact, | DLso> 100 pg p.a./abeille | Essai d’exposition-réponse a 6,3, 1191497; examen
(99,2 %) 48 h CSEO > 100 pg 12,5,25,50 et 100 pg p.a./abeille. | de ’ARLA de 2001
p.a./abeille Relativement non toxique jusqu’a | (ARLA 3081886);
la dose maximale d’essai. 2015 EFSA (ARLA
3061576)
Florasulame Aigug, contact, | DLso> 100 pg p.a./abeille | Nouvelle étude. Essai 1191670; 2015
(EF-1343,50 g 48 h (dose nominale) d’exposition-réponse (6,25- EFSA (ARLA
p.a/L) 100 pg p.a./abeille). 3061576)
Remarque : La valeur de 4,91 %
p/p était basée sur le document de
I’ARLA n° 2858659.
Florasulame Aigug, voie DLso, 120 h=110,2 pg Nouvelle étude. Essai dose- 2858721
50 g/L SC orale, 120 h p-a./larve (0,716 gp.a./kg | réponse a 10,6, 19,1, 34,4, 61,8,
(pureté : 4,81 % | (larves) aliments). 111,2 et 200 pg p.a./larve. Une
p/p) réponse liée a la dose, avec
DSEO, 120 h=61,8 pg mortalité entre 0,0 % et 100 %, a
p.a./larve (0,401 g p.a./kg été observée.
aliments)
Florasulame Chronique, Larves : Nouvelle étude. Essai dose- 2858661
(99,5 % p/p) voie orale, 22 j | DLso, 8> 15,4 pg réponse a 0,963, 1,93, 3,85, 7,70
(larves) p.a./larve et 15,4 pg substance d’essai/larve,
DSEO, 8j>154 pgp.a. par période de développement.
/larve
Emergence des adultes :
DEso,22j> 15,4 pg
p.a./larve
DSEO, 22 j=0,963 ug
p.a./larve
DMEQO, 22 j=1,93 ug
p.a./larve
Poids des abeilles
émergées : DSEO, 22 j
> 15,4 pgp.a./larve
Florasulame Chronique, Larves : Nouvelle étude. Essai dose- 2859721
(98,64 % p/p) voie orale, 22 j | DLso, 8 > 50,2 pg réponse a2 4,8, 8,7, 15,6, 27,9 et
(larves) p.a./larve 50,2 pg p.a./larve.
DSEO, 8 j>50,2 ng
p.a./larve
Emergence des adultes :
DEso, 22 j> 50,2 pug
p.a./larve
DSEO = 50,2 ng
p.a./larve
Florasulame Chronique, DLso, 10j=8,7 pg Nouvelle étude. Essai dose- 2858662
(99,5 % p/p) voie orale, 10j | p.a./abeille/j réponse (43,8-700 mg substance
(adultes) d’essai/kg aliments; 0,97-9,98 pg

DMEO, 10 =6,02 pg
p.a./abeille/j

DSEO, 10 j=3,19 png
p.a./abeille/j

substance d’essai/abeille/j). Effets
nocifs sur la mortalité, le
comportement et le poids. Aucun
effet sur la CA.
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Substance Exposition Critére d’effet Commentaires’ N°de PARLA

Consommation

alimentaire :

CSEO >70 000 pg p.a./kg

aliments

Poids des abeilles

survivantes :

CMEO =43 800 pg

p.a./kg aliments
Florasulame Chronique, DLso, 10 j=44,7 ng Nouvelle étude. Essai dose- 2858722
50 g/L SC voie orale, 10 | p.a./abeille/j (1,893 g réponse aux doses consommées de
(pureté : 4,81 % | (adultes) p-a./kg aliments) 13, 22,6, 30,5, 44,3 et 48,8 ng
p/p) p-a./abeille/j. Apres 10 jours, une

DSEO, 10j=22,6 pg mortalité de 8,3 %, 31,7 % et

p-a./abeille/j (0,555 g 78,3 % a 30,5, 44,3 et 48,8 ng

p.a./kg aliments) p.a./abeille/j, respectivement, a été

constatée.
Bourdon (Bombus terrestris L.)
Florasulame Aigué, voie Contact : Nouvelle étude. Essais limites a 2858719
(98,64 % p/p) orale et contact, | DLso > 200 ug p.a./abeille | 200 pg substance d’essai/abeille
48 h DSEO >200 ug (contact) et a 193,3 ng substance

p.a./abeille d’essai/abeille (voie orale). Dans

Voie orale : I’essai par voie orale, on a observé

DLso > 193,3 pug 11,3 % de mortalité et

p.a./abeille d’anomalies comportementales

DSEO >1933 g apres 24 et 48 heures.

p.a./abeille
Abeille solitaire (Osmia bicornis L.)
Florasulame Aigué, contact, | 24,48,72et96 h: Nouvelle étude. Essai 2858723
(98,64 % p/p) 96 h DLso > 197 pg p.a./abeille | d’exposition-réponse a 12,3, 24,7,

49,3, 98,6 et 197 pg p.a./abeille.

! Les « nouvelles études » sont les études soumises par le titulaire en réponse a I’appel de données de I’ARLA. Celle-ci a
procédé uniquement a un examen sommaire.

Tableau 3 Effets du florasulame, de ses préparations commerciales et de ses produits de
transformation sur les arthropodes utiles (prédateurs et parasites)
Organisme Substance | Exposition | Critére Commentaires' N° de PARLA
d’effet

Insectes foliaires (Critére d’effet : g p.a./ha)
Acarien Florasulame | 7 j (essai Mortalité : Nouvelle étude. 2858728
prédateur 50 g/L SC sur plaque | DALso > 120 Essai d’exposition-
(Typhlodromus | (pureté : de verre) réponse a 7,5, 15,
pyri) 49,6 g/L; 30,60et 120 g

4,77 % p/p) p-a./ha. Les critéres

d’effet étaient la
mortalité juvénile
cumulative au
jour 7 etla
reproduction
cumulative par
femelle entre les
jours 7 et 14. On a
observé une
réduction
importante de la
fécondité a la fin
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Organisme

Substance

Exposition

Critere
d’effet

Commentaires!

N° de PARLA

de I’étude, avec des
doses de 60 et

120 g
florasulame/ha, soit
une réduction de
25,11 % et

34,84 %,
respectivement. On
a également
observé un retard
de développement
chez certains
individus a 60 et
120 g
florasulame/ha.

Guépe
parasitoide
(Aphidius
Rhopalosiphi)

Florasulame
50 g/L SC
(pureté :
4,77 % p/p)

48 h (essai
sur plaque
de verre)

DALso > 120

Reproduction :
DEso > 120

Nouvelle étude.
Etude
d’exposition-
réponse a 7,5—
120 g p.a./ha.
Aucun effet 1étal
li¢ a la dose et
aucun effet nocif
sur la capacité
reproductive
jusqu’a 120 g
p.a./ha,
inclusivement.

2858729

Chrysope
(Chrysoperla
carnea) —
larves

Florasulame
50 g/L SC”
(pureté :
49,6 g/lL
florasulame,
4,77 % p/p)

35 j (essai
approfondi
en
laboratoire)

DALso > 30

Fécondité et
fertilité :
DEso > 30

Nouvelle étude.
Essai d’exposition-
réponse a 0, 1,875,
3,75, 7,50, 15 et
30 g p.a./ha sur des
fragments
fraichement coupés
de feuilles de mais.
Aucun effet sur la
mortalité, la
fécondité (nombre
moyen d’ceufs par
femelle et par jour)
et la fertilité
(nombre moyen
d’éclosions) du
chrysope, aprés
exposition des
larves a des résidus
frais sur des
feuilles de mais a
des doses
d’application
atteignant 30 g
p.a./ha.

2858734

Chrysope
(Chrysoperla
carnea) —
larves

EF-1343
(50 g/L SC

formulation
de XDE-
570)

56 j (essai
approfondi
en
laboratoire)

DALso>17,5

DEso>7,5

Nouvelle étude.
Essai limite a

0,15 L produit/ha
(7,5 g p.a./ha) sur
des plantules de
mais. Les larves de
chrysope (agées

1191977
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Organisme

Substance

Exposition

Critere
d’effet

Commentaires!

N° de PARLA

de 3 a 4 jours)
¢étaient confinées
sur les plantes. Un
nombre égal de
chrysopes (48 %) a
survécu jusqu’a
’age adulte tant
chez les témoins
que chez les
groupes traités avec
la substance
d’essai, ce qui
indique que I’EF-
1343 n’était pas
nocif pour les
larves. Le nombre
d’ceufs par femelle
par jour était
similaire dans les
deux traitements.

Chrysope
(Chrysoperla
carnea) —
reproduction
des larves et
des adultes

Florasulame
(formulé
sous forme
de EF-1343,
50 g/L SC
de XDE-
570)

34 j (essai
sur plaque
de verre)

DEso < 7,5

Reproduction :
DSEO<7,5

Nouvelle étude.
Essai limite a 7,5 et
15 gp.a./ha.

La mortalité
juvénile totale était
de 14,7 %, 6,9 % et
21,4 % chez les
témoins, et a 7,5 et
15 gp.a./ha,
respectivement. Le
nombre cumulatif
d’ceufs par adultes
femelles était de
19,78,4,43 et 0
pour les témoins, et
les doses de 7,5 et
15 gp.a./ha,
respectivement. En
combinant la
mortalité des
juvéniles et la
reproduction des
adultes pour établir
une mesure totale
des effets, la dose
de7,5¢gp.a/haa
produit 77,55 %
des effets et a été
classée comme
légérement nocive.
La dose plus élevée
de 15 gp.a/haa
produit 100 % des
effets et cette dose
a été jugée nocive.

1191674

Projet de décision de réévaluation - PRVD2021-03
Page 66




Annexe VII

Organisme

Substance

Exposition

Critere
d’effet

Commentaires!

N° de PARLA

Organismes terricoles (critére

d’effet : mg p.

a./kg sol sec)

Carabidé
(Poecilus
Cupreus)

Florasulame
(EF-1343,
50 gp.a./L
SC)

14

CSEO > 15

Nouvelle étude.
Essai limite a 7,5 et
15 g p.a./ha;
substrat de sable
humidifié. La
mortalité et un
comportement
anormal ont été
observés a

2 heures, 6 heures,
24 heures, 2,4, 7,
10 et 14 jours apres
le traitement.

Aucune mortalité
n’a été observée
aux deux doses
d’application et
chez les témoins, et
la consommation
de proies n’était
pas
significativement
plus faible que
dans le groupe
témoin pour les
deux doses.

1191677

Acarien
prédateur de
sol (Hypoaspis
aculeifer)

OH-
Florasulame
(pureté :
99.4 % p/p)

Chronique,
14

Reproduction :

CSEO >9,95

Nouvelle étude.
Essai d’exposition-
réponse a 0,373,
0,597, 0,955,
1,528, 2,444,
3,911, 6,258 et
10,013 mg
substance
d’essai/kg substrat
sec. Aucun effet
négatif jusqu’a la
concentration
maximale d’essai,
inclusivement.

2858725

5-OH-
florasulame
(pureté non
indiquée)

Chronique

CSEO = 1,25

Aucune
information sur
1I’étude.

2015 EFSA (ARLA 3061576)

DFP-
ASTCA
(pureté :
88,5 % p/p)

Chronique,
14

Reproduction :

CSEO =100

Nouvelle étude.
Deux essais
indépendants : I)
100 mg p.a./kg
substrat sec et II)
25 et 50 mg p.a./kg
substrat sec.
Aucun effet
significatif sur la
survie et la
reproduction a la
concentration
maximale d’essai.

2858726
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Organisme Substance | Exposition | Critére Commentaires' N° de PARLA
d’effet
DFP- Chronique | CSEO =10 Aucune 2015 EFSA (ARLA 3061576)
ASTCA information sur
(pureté non I’étude.
indiquée)
TSA (pureté | Chronique | CSEO =50 Aucune 2015 EFSA (ARLA 3061576)
non information sur
indiquée) 1’étude.
AST Chronique, | Reproduction : | Nouvelle étude. 2858727
(pureté : 14 CSEO = 16,2 Trois essais : I)
98,1 % p/p) 100 mg p.a./kg
substrat sec; II) 25
et 50 mg p.a./kg
substrat sec; et IIT)
essai dose-réponse
45,0,9,0, 16,2,
29,16, 52,49 et
94,48 mg p.a./kg
substrat sec. Effet
significatif sur la
production de
descendants.
ASTCA Chronique, | Reproduction : | Nouvelle étude. 2858724; 2015 EFSA (ARLA 3061576)
(pureté : 14 CSEO >100 Essai limite a
91 % p/p) 100 mg ASTCA/kg
substrat sec
(109,89 mg
substance
d’essai/kg substrat
sec). Aucun effet
sur la survie et la
reproduction.
Collembole 5-OH- Chronique, | Mortalité et Nouvelle étude. 2858664; 2015 EFSA (ARLA 3061576)
(Folsomia florasulame | 28 j reproduction : | Essai d’exposition-
Candida) (pureté : CSEO >2.,5 réponse a 0,15,
98,1 %) 0,31,0,62, 1,25 et
2,5 mg substance
d’essai/kg sol sec.
Aucun effet
significatif sur la
mortalité ou la
reproduction
jusqu’ala
concentration
maximale d’essai,
inclusivement.
OH- Chronique, | CLso, CEio, Nouvelle étude. 2858730
florasulame | 28 j CE2o, CEso et Essai d’exposition-
(pureté : CMEO > 10 réponse a 0,16 —
99,4 %) 10 mg substance
(métabolite CSEO =10 d’essai/kg sol sec.
du La mortalité n’était
florasulame) pas liée a la dose.
Aucun effet sur la
reproduction
jusqu’a la
concentration
maximale d’essai,
inclusivement.
DFP- Chronique, | Mortalité : Nouvelle étude. 2858665; 2015 EFSA (ARLA 3061576)
ASTCA 28] CLs0>10 Essai d’exposition-
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Organisme

Substance

Exposition

Critere
d’effet

Commentaires!

N° de PARLA

(pureté :
96 %)

CSEO > 10

Reproduction :
CLs0> 10
CSEO > 10

réponse a 0,63,
1,25,2,5,5 et

10 mg substance
d’essai/kg sol sec.
Aucun effet
significatif sur la
mortalité ou la
reproduction
jusqu’a la
concentration
maximale d’essai,
inclusivement.

DFP-
ASTCA
(88,5 %)

Chronique,
28]

CSEO =100

Nouvelle étude.
Essai limite a

100 mg p.a./kg sol
sec (équivalant a
112,99 mg de
substance
d’essai/kg sol sec).
Aucun effet 1étal
ou sublétal
(production de
descendants).

2858732

ASTCA
(pureté non
indiquée)

Chronique,
28

CSEO =12,5

Aucune
information sur
1’¢étude.

2015 EFSA (ARLA 3061576)

ASTCA
(pureté :
91 %)

Chronique,
28

CSEO =100

Nouvelle étude.
Essai limite a

100 mg ASTCA
/kg sol sec
(équivalant &
109,89 mg de
substance
d’essai/kg sol sec).
La survie des
adultes et la
production de
descendants n’ont
pas été affectées.

2858731

TSA, AST
(pureté non
indiquée)

Chronique,
28

CSEO =
50 mg/kg sol
sec

Aucune
information sur
1’¢étude.

2015 EFSA (ARLA 3061576)

AST
(98,1 %
p/p)

Chronique,
28

CLso> 10

Mortalité :
CMEO = 5,56
CSEO =3,09
Reproduction :
CMEO =10
CSEO =5,56

Nouvelle étude.
Essai dose-réponse
40,095, 1,71,
3,09, 5,56 et 10 mg
substance
d’essai/kg sol sec.

2858733

! Les « nouvelles études » sont les études soumises par le titulaire en réponse a I’appel de données de I’ARLA. Celle-ci a
procédé uniquement a un examen sommaire.
Remarque : Les critéres d’effet en caracteres gras ont été sélectionnés aux fins d’évaluation des risques.
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Tableau 4 Effets du florasulame sur les oiseaux sauvages
Organisme Substance Exposition Critére Dose du critére d’effet | N° de PARLA!
d’effet par le | (mg p.a./kg p.c./j)
régime
alimentaire
(mg p.a./kg
aliments)
Caille d1.1 Japon Florasylame Aigué, voic ) Effets _nocifs : (ljé 92105()115&:;{?1:1; 5186 1182?)?126‘01 5
(Coturnix (pureté . DLso =1 046
; . o orale, 14 j _ EFSA (ARLA 3061576);
Japonica) 99,2 %) DSEO =175 2016 EPA (ARLA 3061587)
Canard colvert | EF-1343
(Anas (pureté non Aigué - DLso > 2 250 2015 EFSA (ARLA 3061576)
platyrhynchos) | indiquée)
Canard colvert | Florasulame A/lg.ue, CLso> 5 000 Effets nocifs : 1191517; examen de I’ARLA
(Anas (pureté : r‘;.g‘me . CSEO DLso> 1 224,7DSEO | de 2001 (ARLA 3081886); 2015
platyrhynchos) | 99,2 %) Z;menta‘re’ >5000 >1224,7 EFSA (ARLA 3061576)
Caille du Japon | Florasulame S,u balgue, CLso>5 000 Effets nocifs : 1191516; examen de I’ARLA
(Coturnix (pureté r‘;.g‘me . CSEO DLso> 1 130,7 de 2001 (ARLA 3081886);
Jjaponica) 99,2 %) Z;menta‘re’ >5 000 DSEO > 1 130,7 2016 EPA (ARLA 3061587)
C(.)hr.l (.ie Florasulame | Chronique, DLso> 1500 | Reproduction : 1191519; examen de | ARFA
Virginie ) . de 2001 (ARLA 3081886); 2015
. (pureté : voie orale, DSENO DLso > 161,8 )
(Colinus 99,2 %) 21 sem ~ 1500 DSEO > 161.8 EFSA (ARLA 3061576);
virginianus) § ) - ~ ’ 2016 EPA (ARLA 3061587)
Colin de .
Virginie Floratsyl.ame Ch.l”OIllql.le, CSEO Reproduction : 1191518 lle étud
(Colinus g;u;e; ‘ oo e 122000 DSEO >232,6 {(nouvelle tude)
virginianus) 2 %) sem.
Canard colvert | Florasulame | Chronique, DLso> 1500 | Reproduction : 1191521; examen de ’ARLA
(Anas (pureté : voie orale, CSEO DLso>214,1 de 2001 (ARLA 3081886); 2015
platyrhynchos) | 99,2 %) 23] >1500 DSEO >214,1 EFSA (ARLA 3061576)
Canard colvert | Florasulame | Chronique, Poids corporel :
(Anas (pureté : voie orale, CSEO = 800 DSEO = 110.7 ’ 1191520_(nouvelle étude)
platyrhynchos) | 99,2 %) 6 sem. ’

! Les « nouvelles études » sont les études soumises par le titulaire en réponse a I’appel de données de I’ARLA. Celle-ci a
procédé uniquement a un examen sommaire.
Remarque : Les critéres d’effet en caracteres gras ont été sélectionnés aux fins d’évaluation des risques.

Tableau S  Résumé de la toxicité du florasulame pour les mammiféres
Organisme, type | Substance Exposition Critére d’effet Résultats et commentaires N° de
d’étude I’ARLA!
Etudes de toxicité aigué
Souris CD-1; Florasulame | 5/sexe/dose DLso>5 000 mg | A 5000 mg/kg p.c., 29 sont 1191071
toxicité aigué, technique p.a/kg p.c. pour | mortes & environ 24 h. Aucun
voie orale (XDE-570) Dose : 600 (9 les deux sexes signe clinique de toxicité 1i¢ au
(pureté seulement), 2 000 (2 traitement n’a été observé.
99,3 %) seulement) ou 5 000
(3/9) mg/kg p.c. dans
0,5 % de
méthylcellulose
aqueuse
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Organisme, type | Substance Exposition Critére d’effet Résultats et commentaires N° de
d’étude I’ARLA!
Rats Fischer 344; | Florasulame 5/sexe/dose DLso> 6 000 mg | A 6 000 mg/kg p.c., 1& 1191070
toxicité aigué, technique p.a/kgp.c. pour | (jour7)et29 (jours 2 et7)
voie orale (XDE-570) Doses : 1 000, 3 000 les deux sexes sont morts avec une perte de
(pureté ou 6 000 mg/kg p.c. p.c. avant de mourir. Aucun
99,2 %) dans 0,5 % de signe clinique de toxicité n’a

méthylcellulose été observé.

aqueuse
Rats Wistar; Florasulame | 69 DLso Nouvelle étude. Aucune 2935495
toxicité aigué, technique >2 000 mg/kg mortalité ou aucun signe
voie orale (XDE-570) 2 000 mg/kg p.c. dans | p.c. (P) clinique de toxicité n’a été
(méthode de (pureté de I’huile végétale observé.
classification de 98,6 %)
toxicité aigué)
Rats Wistar; Florasulame | 69 DLso Nouvelle étude. Aucune 2935496
toxicité aigué, technique >2 000 mg/kg mortalité ou aucun signe
voie orale (XDE-570) Deux ensembles, p-c. (?) clinique de toxicité n’a été
(méthode de (pureté 2 000 mg/kg p.c. dans observé.
classification de 98,3 %) de I’huile de voandzou
toxicité aigué) (pois bambara)
Etudes de toxicité pour la reproduction/le développement
Rats CD Florasulame 30/sexe/groupe Parents Parents 1191082
(Sprague- technique DSENO : 100 mg/kg p.c./j : souillure
Dawley); toxicité | (XDE-570) 0, 10, 100 ou 100 mg/kg p.c./j | périnéale (urine) (PQ, F15),
pour la (pureté : 500 mg/kg p.c./j. DMENO : urine rougeatre (P3/Q, F1 J)
reproduction, 99,3 %) 500 mg/kg p.c./j | (anomalies jugées non nocives
2 générations a cette dose)
(régime On n’a pas effectué Descendants 500 mg/kg p.c./j : | p.c./prise
alimentaire) d’analyse d’urine ni DSENO : de p.c./CA précopulation (PQ,

d’évaluation du 100 mg/kg p.c./j | F13/9), 1 poids relatif des

sperme. DMENO : reins (P Q@ etF1 3/9),

500 mg/kg p.c./j

Reproduction
DSENO :

500 mg/kg p.c./j
DMENO : Non
déterminée.

1 hypertrophie des cellules
épithéliales du tube collecteur
rénal (trés légere, P et F1 3/9),
nécrose des papilles rénales
(PR, F1&), inflammation des
papilles rénales (PJ, F13);
cylindre hémorragique dans la
lumiére de la vessie (F1) (3);

| p.c./prise de p.c./CA pendant
la gestation (P et F1), | p.c.
pendant la lactation (P et F1),
1 prise de p.c./CA (P, Fi; JL 7-
14) (9)

Descendants

500 mg/kg p.c./j : | p.c. JPN
4-7 (F13/Q; F2 Q) et JPN 4—
14 (F23)

Reproduction
Aucune anomalie liée au

traitement.

Aucun signe de sensibilité des
jeunes.

! Etudes qui n’avaient pas précédemment été évaluées par ’ARLA en 2001, car le titulaire avait présenté de nouvelles études en
réponse a I’appel de données de I’ARLA.
Remarque : Les critéres d’effet en caracteres gras ont été sélectionnés aux fins d’évaluation des risques.
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Tableau 6  Effets des préparations commerciales du florasulame sur les plantes
terrestres
Substance Exposition | Critéres d’effet (g p.a./ha) Commentaires' N° de
Espéce | DE;s | DEsy | DSEO PARLA
Florasulame | Application Phytotoxicité visuelle Essai d’exposition-réponse a 0,014 — 1191543;
(EF-1343) en prélevée | Mais >10 >10 >10 10 g p.a./ha. Les critéres d’effet sont examen
(levée des Avoine >10 > 10 >10 basés sur la levée des plantules, la mort | de
plantules) Oignon > 10 > 10 >10 des plantes en pourcentage, la I’ARLA
Ray-grass >10 >10 >10 phytotoxicité Visujlelle, ainsi que la de 2001
Carotte >10 >10 >10 longueur et le poids des plantes. (318?1];;?6)
an combre | > 10 > 10 = 10 Le florasulame n’a démontré aucun effet | 2016 EPA’
Soja > 10 > 10 >10 . . . . .
Tournesol =10 =10 >10 biologique s1gmﬁcatlf sur la levee? des (ARLA
Tomate > 10 > 10 =10 {)lal}tules, la survie des plants apres la 3061587)
- evée, la longueur des plants et des
Radis 4.3 >10 210 pousses, ou encore le poids des plants et
des pousses pour toute espéce, jusqu’a
la dose maximale d’essai, et les valeurs
de DEzs et DEso pour toutes les espéces
¢étaient > 10. Pour toutes les espéces, les
valeurs CEos étaient > 10 g p.a./ha sauf
pour le radis.
Florasulame | Application Survie Essai d’exposition-réponse a 0,014 — 1191543;
(EF-1343) foliaire Carotte 0,77 1,1 0,37 10 g p.a./ha. Les critéres d’effet sont examen
(vigueur Mais > 10 > 10 >10 basés sur la survie, la phytotoxicité de
végétative), | Concombre | 8,7 >10 3,33 visuelle en pourcentage, la longueur et I’ARLA
21j Avoine >10 >10 >10 le poids des pousses. de 2001
Oignon >10 | >10 3,33 (ARLA
Radis 0’24 0’33 0’123 * La valeur CEso pour le concombre a 3081886);
Ray-grass | > 10 >10 >10 été légérement' extrapolée a I’extérieur 2016 EPA
Soja >10 > 10 >10 des effets maximaux observés. (ARLA
Tournesol > 10 > 10 3,33 0 b , doseoré 3061587)
Tomate 0.53 0.91 037 ** On a observé une dose-réponse
Phytotoxicité visuelle en pourcentage irrégulicre pour le radis.
Carotte 0,09 0,17 0,041
Mais > 10 > 10 3,33
Concombre | 0,35 1,0 0,123
Avoine > 10 > 10 3,33
Oignon 1,0 1,6 0,37
Radis 0,07 0,13 0,041
Ray-grass 6,8 > 10 3,33
Soja 0,20 1,4 0,041
Tournesol 0,04 0,11 0,014
Tomate 0,02 0,06 <0,014
Longueur des pousses
Carotte 0,12 0,39 0,041
Mais > 10 > 10 >10
Concombre | 0,61 9,3* 0,37
Avoine > 10 > 10 >10
Oignon 4.7 > 10 1,11
Radis 0,29 9,9%* 0,041
Ray-grass > 10 > 10 >10
Soja 1,7 5 1,11
Tournesol 0,06 0,36 0,041
Tomate 0,06 0,28 0041
Poids des pousses (frais)
Carotte 0,06 0,12 0,041
Mais > 10 > 10 >10
Concombre | 0,37 1,1 0,123

Projet de décision de réévaluation - PRVD2021-03

Page 72




Annexe VII

Substance Exposition | Critéres d’effet (g p.a./ha) Commentaires’ N° de
Espeéce DE>s | DEso DSEO PARLA
Avoine > 10 > 10 >10
Oignon 0,69 3,5 0,37
Radis 0,11 | 0,27 0,123
Ray-grass > 10 > 10 >10
Soja 1,3 3,1 1,11
Tournesol 0,19 0,4 0,123
Tomate 0,07 | 0,15 0,041
Formulation | Application | Blé d’hiver | - - >1,125 | Nouvelle étude en serre non exigée 1191685
DE-570 de en prélevée | Orge - - > 1,125 | (elle n’est pas utilisée pour
XRM-5230 | (levéedes | d’hiver Pétablissement de la DSE). Etude
(DE-570 plantules et | Mais - - > 1,125 | d’exposition-réponse a 0, 0,001, 0,005,
120 gp.a./L | croissance) | Haricotde | - - 0,0225 | 0,01, 0,05 et 0,5 g DE-570/kg sol sec.
SC) grande L’évaluateur a converti I'unité pg/kg j
culture sol en unité g/ha d’aprés une masse
Luzerne - - 0,0225 | volumique du sol de 1 500 kg/m? et une
Lin - - 0,1125 | profondeur du sol de 0,15 m. Valeur en
Colza - _ 0,1125 | & p.a/ha = pgp.a./kgsol sec x 2,25. Les
oléagineux doses exposition-réponse étaient : (0,
Pois - - 0.1125 | 0,00225,0,01125,0,0225, 0,125 et
Tournesol | - - 01125 | 1,125 gp.a/ha).
Betterave a | - - 0,1125
sucre Réduction de la vigueur des racines et
Trefle B B 01125 des feuilles dans les plantes a feuilles
rouge larges. Les feuilles de colza
oléagineux, de tournesol et de
betterave a sucre étaient mal formées.
Le florasulame n’a en général pas réduit
la levée des plantes. Aucun effet sur les
plantes monocotylédones (blé, orge et
mais) jusqu’a la dose maximale d’essai.
Formulation | Application Réduction du poids des feuilles Nouvelle étude. Essai d’exposition- 2279898
GF-2687 en prélevée | Ray-grass 0,93 > 10,2 1,28 réponse. Valeurs basées sur la réduction
[XDE-729- | (levée des Avoine >10,2 | >102 | >10,2 | dupoids frais des feuilles, ’oignon
méthyle, plantules et | Oignon 0,557 | 2,10 1,27 était I’espéce monocotylédone la plus
200 g éq. croissance, | Soja 7,36 >10,2 | 2,55 sensible a ’application de GF-2687 en
acide/kg 21423j) [ Haricotde | 2,14 | 5,12 1,28 prélevee.
(20,9 %) + grande
florasulame, culture D’apres la réduction du poids frais des
200 g Colza 0,36 1,10 0,32 feuilles, le concombre, le tournesol et
p-a/kg, WG oléagineux la carotte étaient les espéces
(20,4 %)] Betterave a | 0,55 | 2.22 0,64 dicotylédones les plus sensibles a
sucre I’application de GF-2687 en prélevée.
Carotte 0,26 1,09 0,64 D’apres la longueur des pousses, le
Concombre | 0,22 1,17 0,64 tournesol était ’espéce la plus
Tomate 026 | 1,46 | 0,64 | sensible.
Tournesol 0,23 1,09 0,32
Réduction de la longueur des pousses Comme cette formulation contient un
Ray-grass >102 | > 102 >102 alftre principe actif, les .résultats de
Avoine >102 | > 102 > 102 l’etude’ne serqnt pas pFlS en compte
- dans I’évaluation des risques du
Oignon 4,34 19,30 1,27 florasulame pour les plantes
Soja 6,79 | >10,2 2,55 terrestres.
Haricot de 322 | 7,12 1,28
grande
culture
Colza 045 | 1,42 0,64
oléagineux
Betterave a 0,85 | 4,96 0,64
sucre
Carotte 2,82 5,90 0,64
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Substance Exposition | Critéres d’effet (g p.a./ha) Commentaires' N° de
Espéce DE2s | DEso DSEO ’ARLA
Concombre | 0,36 | 2,51 0,64
Tomate 0,31 2,16 0,64
Tournesol 0,17 | 0,78 0,32
Formulation | Application Réduction du poids des feuilles Nouvelle étude. Essai d’exposition- 2279897
GF-2687 en Ray-grass >10,2 | >10,2 > 10,2 réponse. Valeurs basées sur la réduction
[XDE-729- | postlevée Avoine >10,2 | >10,2 | >10,2 | du poids frais des feuilles, I’oignon
méthyle, (vigueur Oignon 135 |>102 | 1,28 était I’espéce la plus sensible et le ray-
200 g éq. vegétative, | Soja 0,17 0,70 <0,08 | grasset’avoine étaient les moins
acide/kg 21j) Haricot de sensibles parmi les especes
(20,9 %) + grande 0,07 0,28 0,04 monocotylédones aux applications de la
florasulame, culture formulation GF-2687 en postlevée.
200 g Colza
p.a/kg, WG oléagineux 0,39 1,34 0,08 D’apres la réduction du poids frais des
(20,4 %)] Betterave a feuilles, le haricot de grande culture
sucre 0,79 4,86 0,64 était ’espece la plus sensible et la
Carotte 0,08 0,47 0,16 betterave a sucre était I’espece la moins
Concombre | 0,14 0,84 0,16 sensible parmi les especes dicotylédones
Tomate 0,08 0,40 0,02 a I’application de GF-2687 en
Tournesol | 0,14 | 0,81 0,08 | postlevée.
Ral;zi;(;tslon di lf 01702n julro?g S Ozsfgfz D’aprés la réduction de la longueur des
Avoine >102 | 5102 ~10.2 poruss.es, le tf)ul'*nesol etle ‘colza
Oignon ~102 | > 102 ~102 oleagmeux etalel.lt les es!)ece§ la plus
- sensible et la moins sensible a
SOJ'? =008 | 0,29 0,08 I’application de GF-2687 en postlevée,
Haricot de respectivement. Dans 1’ensemble,
grande 0,04 0,24 0,04 I’espéce la plus sensible pour le critére
culture d’effet DEos était le tournesol.
Colza 2,86 | >102 | 1,28
oleagmeu)f Comme cette formulation contient un
Betteravea | 10,2 | >10,2 | >10,2 | autre principe actif, les résultats de
sucre I’étude ne seront pas pris en compte
Carotte 0,18 1,59 0,16 dans I’évaluation des risques du
Concombre | 0,14 1,18 0,16 florasulame pour les plantes
Tomate 0,07 0,45 0,02 terrestres.
Tournesol 0,03 0,29 <0,02
Florasulame | Application Réduction du poids frais des feuilles Nouvelle étude. Essai d’exposition- 2858667
(Boxer [EF- | enprélevée | Ray-grass - >12,5 | - réponse. D’aprés la réduction du poids
1343,50 g (levée des Avoine - >12,5 | - frais des feuilles, I’oignon était I’espéce
p-a/L, SC]) | plantules et Oignon - 2,42 - la plus sensible, et le ray-grass et
croissance, | Soja - > 6,3 - I’avoine étaient les especes les moins
39)) Colza _ 0,59 _ sensibles parmi les especes
oléagineux monocotylédones.
Betterave & | - 1,04 R D’apres la réduction du poids frais des
sucre feuilles, le colza oléagineux était
Carotte _ 1,36 _ I’espéce la plus sensible et le soja la
Concombre | - 0,93 - moins sensible parmi les especes
Tournesol | - 0,65 B dicotylédones.
Tomate - 0,78 -
Florasulame | Application Réduction du poids frais des feuilles Nouvelle étude. Essai d’exposition- 2858668
(Boxer [EF- | en Ray-grass - 5,87 - réponse. Le ray-grass était I’espece la
1343,50 g | postlevée Avoine - >125 | - plus sensible, et I’avoine et I’oignon
p.a/L, SC]) | (vigueur Oignon - >12,5 | - étaient les especes les moins sensibles
vegétative, | Soja - >6,25 | - parmi les espéces monocotylédones.
22j) Colza - 4,05 -
oléagineux Le tournesol était I’espece la plus
Betterave & | - 5,38 R sensible et le soja la moins sensible
sucre parmi les espéces dicotylédones.
Carotte - 2,05 -
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Substance Exposition | Critéres d’effet (g p.a./ha) Commentaires’ N° de
Espéce DE;s | DEso DSEO PARLA
Concombre | - 3,60 -
Tournesol - 0,22 -
Tomate - 0,38 -
Florasulame | Application Levée des plantules, 21 j Nouvelle étude. L’oignon était ’espéce | 2858762
50 g/L SC en prélevée | Oignon - 1,63 0,83 monocotylédone la plus sensible pour la
(pureté : (levée des Avoine - >225 | 22,5 levée des plantules et la réduction de la
4,77 % p/p) | plantules et | Betterave a | - biomasse. Une mortalité liée a la dose a
croissance, | sucre 6,79 0,27 ¢été observée dans les oignons 22,5 g
21j) Colza - p-a./ha et plus au jour 21, avec une
oléagineux 1,31 22.5 mortalité de 100 % a la dose maximale
Concombre | - 14,09 22,5 d’essai de 22,5 g p.a./ha.
Carotte - >22.5 22,5
Ray-grass - >25 |75 On n’a constaté aucun effet significatif
Haricot - sur la levée des plantules et la biomasse
velu >22.5 22,5 de I’avoine et du mais, ni aucun effet
Tomate B 10,51 25 sigr}iﬁcatif sur la levée des plantules du
Mais " >25 | 225 haricot velu.
- Biomasse scche On a constaté une mortalité liée a la
Oignon - 0,29 0,27 N
- dose dans la tomate a 2,5 g p.a./ha et
Avoine - >225 22,5 . o .y
- plus au jour 21, avec 30 % de mortalité
Betterave a - 0,16 <0,03 a la dose maximale d’essai de la
sucre substance, soit 22,5 g p.a./ha.
Colza - 0,23 0,09
oléagineux Des effets significatifs sur la biomasse
Concombre | - 2,03 0,83 de toutes les espéces ont été constatés,
Carotte - 7,71 7,5 la betterave a sucre étant la plus sensible
Ray-grass - 15,06 7,5 des espéces.
Haricot ) 492 75
velu
Tomate - 1,27 0,83
Mais - >225 22,5
Florasulame | Application Biomasse séche Nouvelle étude. La valeur DEso 2858763
50 g/L SC en Oignon - >17.5 7,5 calculée pour I’oignon était de 8,39 g
(pureté : postlevée Avoine - >17.5 7.5 p.a./ha.
4,77 % p/p) | (vigueur Betterave a | -
végétative, | sucre 0,019 <0,09 La valeur DEso calculée pour la carotte
21j) Co}zg . 454 0.7 était de 7,71 g p.a./ha.
oléagineux
Concombre | - 2,62 0,27
Carotte - >7.5 7,5
Ray-grass - >17,5 7,5
Haricot -
velu 0,25 <0,09
Tomate - 0,29 <0,01
Mais - >225 <0,27
Florasulame | Application Levée Nouvelle étude. Monocotylédones (blé, | 2858764
50 g/L SC en prélevée | Blé - >29.76 | 29,76 orge et mais) : La levée n’a pas été
(pureté : (levée des Orge - >29,76 | 29,76 affectée. Toutes les espéces présentaient
4,77 % p/p) | plantules et | Mais - >7.44 | 29,76 des symptdmes de phytotoxicité a
croissance, | Betterave a | - >744 | 7,44 plusieurs doses de traitement (sauf le
21j)) sucre mais). Le mais et le blé présentaient une
Moutarde - >744 | 744 réduction importante (< 50 %) du poids
Colza - >744 | 744 final a plusieurs doses de traitement.
oléagineux Toutes les especes étudiées (sauf le
Pois - 4,39 1,86 mais) présentaient une réduction de la
Mortalité hauteur finale a une ou plusieurs doses
Blé - >29.76 | 29.76 de traitement.
Orge - >29.76 | 29,76
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Substance Exposition | Critéres d’effet (g p.a./ha) Commentaires' N° de
Espeéce DE>s | DEso DSEO PARLA
Mais - > 744 7,44 Dicotylédones : Seule la levée des pois
Betterave a | - 6,82 3,72 a été affectée. Toutes les espéces
sucre présentaient des symptomes de
Moutarde - 3,20 1,86 phytotoxicité (développement inhibé ou
Colza - 3,96 1,86 retardé des feuilles, et plantes
oléagineux rabougries) a plusieurs doses de
Pois - >3,72 3,72 traitement.
Poids frais final (DMEO = 0,078 kg/ha pour les pois.)
Blé _ >29.76 | 0,93 La betterave a sucre, la moutarde, le
Orge _ 7.08 0,47 colza oléagineux, le pois et I’orge
Mais _ >744 | 093 présentaient une réduction importante
Botterave a | - 0.25 0.12 du poids final a plusieurs doses de
sucre traitement. L’espece la plus sensible
Moutarde B 022 0.06 était la moutarde, avec une réduction de
: : 50 % de la hauteur et du poids finaux.
Colza - 0,42 0,23 ) . L, , .
oléagineux D autres espece§ tralt'ees presentaient
- ¢également une réduction de la hauteur
Pois - 1,20 0,47 \ .
finale & une ou plusieurs doses de
Hauteur finale .
traitement.
BI¢é - >29,76 | 0,93
Orge - >29.76 | 3,72
Mais - >744 | 744
Betterave a | - 2,7 0,12
sucre
Moutarde - 0,23 0,06
Colza - 0,44 0,06
oléagineux
Pois - 1,73 0,47
Florasulame | Application Hauteur des pousses Nouvelle étude. 2858765
50 g/L SC en Avoine 357 596 111
(pureté : postlevée Mais 34 74,9 12,3
4,81 % p/p) | (vigueur Ray-grass | 79,5 | 281 18,5
vegétative, | Betteravea | 1,47 | > 15 0,148
21)) sucre
Poids frais des pousses
Avoine 169 365 111
Mais 332 | 60,9 12,3
Ray-grass 41,7 56,2 18,5
Betterave a | 0,73 4,78 0,444
sucre

! Les « nouvelles études » sont les études soumises par le titulaire en réponse & I’appel de données de ’ARLA. Celle-ci a
procédé uniquement a un examen sommaire.

Tableau7  Effets du florasulame, de ses préparations commerciales et des produits de
transformation sur les invertébrés d’eau douce
Organisme Substance Exposition | Critére d’effet | Commentaires! N° de PARLA
(mg p.a./L)
Florasulame
Florasulame | Aigug, CLso/CEso Essai d’exposition-réponse a une 1191547; examen de
(pureté : 48 h >292 concentration mesurée de 38, 63, I’ARLA de 2001
Cladocére 99,2 %) (milieu 104, 174 et 292 mg p.a./L. On a (ARLA 3081886);
(Daphnia statique) CSEO =174 observé la mortalité et des effets EFSA 2015 (ARLA
magna) sublétaux seulement a la dose 3061576); 2016 EPA
d’exposition maximale (292 mg (ARLA 3061587)
p.a./L).
Cladocere Florasulame | Aigug, CEso, 48 h Essai limite a 100 mg EF-1343/L. 1191679; examen de
(Daphnia (EF-1343, 48 h >5,5 EF-1343 est un concentré fluidifiable | I’ARLA de 2001
magna) 51,8 ¢ (milieu contenant du florasulame a 50 g (ARLA 3081886);
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Organisme Substance Exposition | Critére d’effet | Commentaires! N° de PARLA
(mg p.a./L)
XDE- statique) CSEO >5,5 p.a./L (dose réelle : 51,8 g p.a./L). 2015 EFSA (ARLA
570/L) On n’a observé aucune 3061576)
immobilisation ni autre réaction
sublétale.
Cladocére Florasulame | Aigué, CEso, 24 et Nouvelle étude. Etude combinée 2858738
(Daphnia 50 g/L SC 48 h 48 h> 100 d’essai limite et de détermination des
magna) (4,77 % p.a. | (milieu doses. Aucune immobilité aigué a la
p/p) statique) CSEO, 48 h dose maximale d’essai.
>100
Cladocére Florasulame | Chronique, | CEso, 24 h Essai d’exposition-réponse aux 1191555; examen de
(Daphnia (pureté : 21j(en > 180 concentrations nominales de 14, I’ARLA de 2001
magna) 99,2 %) milieu 23,3, 38,9, 64,8, 108 et 180 mg (ARLA 3081886);
semi- CLso, 21 j = p-a./L. La CSENO et la CMENO 2016 EPA (ARLA
statique) 169,2 étaient basées sur une réduction de la | 3061587)
longueur et du poids des descendants
Longueur et F1.
poids des
adultes :
CSENO =38,9
CMENO =
64,8
Cladocere Florasulame | Chronique, | CSEO = On n’indique pas sur quoi les effets 2015 EFSA (ARLA
(Daphnia (pureté non | 21j(en 23,4 mg/L sont basés. 3061576)
magna) indiquée) milieu
semi-
statique)
Florasulame | Chronique, | CEso> 10 Essai d’exposition-réponse. Aucun 1191556; examen de
Chironomidé (pureté : 28j (en CSENO > 10 effet significatif sur le taux de I’ARLA de 2001
(Chironomus 99,9 %) milieu développement et le pourcentage (ARLA 3081886);
riparius) semi- d’émergence, jusqu’a la 2015 EFSA (ARLA
statique) concentration maximale d’essai, 3061576)
inclusivement.
Produits de transformation du florasulame
Cladocere S-hydroxy- | Aigué, CEso, 24 et Essai limite a la concentration 1191554; examen de
(Daphnia XDE-570 48 h 48 h>93,7 mesurée de 96,7 mg substance I’ARLA de 2001
magna) (pureté : (milieu CSEO >93,7 d’essai/L. Aucune mortalité ou (ARLA 3081886);
97 %; statique) réaction sublétale (immobilité). 2015 EFSA (ARLA
1,44 % DE- 3061576); 2016 EPA
570) (ARLA 3061587)
Cladocére DFP- Aigug, CLs0/CEso Essai limite a 0,003 et 0,03 mg 1191542; examen de
(Daphnia ASTCA 48 h >0,03 p-a./L. Aucun effet nocif jusqu’a la I’ARLA de 2001
magna) (73 % p.a.) | (milieu concentration maximale d’essai. (ARLA 3081886);
statique) CSEO > 0,03 2015 EFSA (ARLA
3061576); 2016 EPA
(ARLA 3061587)
Cladoceére DFP- Aigué, CE10/CE20/CEso | Nouvelle étude. Essai limite a 2858737
(Daphnia ASTCA 48 h > 88,5 100 mg substance d’essai/L. Aucun
magna) (pureté : (milieu effet nocif a la concentration d’essai.
88,5 % p/p) | statique) CSEO > 88,5
Cladocére ASTCA Aigug, CLs0/CEso Essai limite a 0,003 et 0,03 mg 1191542; examen de
(Daphnia (54%p.a) | 48h >0,03 p.a./L. Aucun effet nocif jusqu’a la I’ARLA de 2001
magna) (milieu CSEO > 0,03 concentration maximale d’essai. (ARLA 3081886);
statique) 2015 EFSA (ARLA

3061576); 2016 EPA
(ARLA 3061587)
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Organisme Substance Exposition | Critére d’effet | Commentaires! N° de PARLA
(mg p.a./L)
Cladocére ASTCA Aigug, CE10= 89,45 Nouvelle étude. Essai d’exposition- 2858735
(Daphnia (pureté : 48 h CE20/CEso réponse. Aucun effet nocif a
magna) 92,6 % p/p) | (milieu >92,6 66,12 mg p.a./L et aux concentrations
statique) plus faibles.
CSEO >92,6
CMEO > 92,6
Cladoceére TSA Aigug, CLs0/CEso Essai limite a 0,003 et 0,03 mg 1191542, examen de
(Daphnia (98,3 % 48 h > 0,03 p-a./L. Aucun effet nocif jusqu’a la I’ARLA de 2001
magna) p.a.) (milieu concentration maximale d’essai. (ARLA 3081886);
statique) CSEO > 0,03 2015 EFSA (ARLA
3061576); 2016 EPA
(ARLA 3061587)
Cladocére AST Aigug, CSEO >98,1 Nouvelle étude. Essai limite 100 mg | 2858736
(Daphnia (pureté : 48 h CE10/CE20/CEso | substance d’essai/L. Aucun effet
magna) 98,1 % p/p) | (milieu > 98,1 nocif n’a été observé.
statique)
Cladoceére STA Aigug, CLs0/CEso Essai limite a 0,003 et 0,03 mg 1191542, examen de
(Daphnia (99 %pa) |48h >0,03 p-a./L. Aucun effet nocif jusqu’a la I’ARLA de 2001
magna) (milieu CSEO > 0,03 concentration maximale d’essai. (ARLA 3081886);
statique) 2016 EPA (ARLA
3061587)
Cladoceére STCA Aigug, CLs0/CEso Essai limite a 0,003 et 0,03 mg 1191542, examen de
(Daphnia (99 % pa) | 48h > 0,03 p-a./L. Aucun effet nocif jusqu’a la I’ARLA de 2001
magna) (milieu CSEO > 0,03 concentration maximale d’essai. (ARLA 3081886);
statique) 2016 EPA (ARLA
3061587)

! Les « nouvelles études » sont les études soumises par le titulaire en réponse & I’appel de données de I’ARLA. Celle-ci a

procédé uniquement a un examen sommaire.

Remarque : Les critéres d’effet en caracteres gras ont été sélectionnés aux fins d’évaluation des risques.

Tableau8  Résumé des effets du florasulame, de ses préparations commerciales et des
produits de transformation sur les poissons d’eau douce
Critére
d’effet (mg
Espeéce Substance Exposition p-a./L sauf | Commentaires N° de PARLA
indication
contraire)
Florasulame
1191507; examen de
Truite arc-en- Florasulame CLso > 95,2 | Essai limite aux concentrations I’ARLA de 2001
ciel (pureté : Aigué, 96 h nominales et mesurées de 100 et (ARLA 3081886);
(Oncorhynchus 9% 20 )' (milieu statique) | CSEO 96 mg substance d’essai/L, 2015 EFSA (ARLA
mykiss) ? >95,2 respectivement. 3061576); 2016 EPA
(ARLA 3061587)
Florasulame Claozsm 1191682; examen de
Truite arc-en- ) (BF-1343, . Poids et o . I'ARLA de 2001
ciel 50 gp.a./L Aigué, 96 h Essai limite a la concentration )
(Oncorhynchus | SC; 51,8 g (milicu statique) | (OPEUCUr AU | inale de 100 mg EF-1343/L. | (ARLA 3081886);
mykiss) p.a.’ L ’dose corps : 2015 EFSA (ARLA
réelle), CSEO 3061576)
>5,72
Truite arc-en- Florasulame
ciel 50 g/L SC Aigué, 96 h Nouvelle étude!. Essai limite a
(Oncorhynchus | (4,77 %p/p (milieu statique) CLso>100 2100 mg substance d’essai/L. 2858739
mykiss) p.-a.)
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Critére
d’effet (mg
Espeéce Substance Exposition p-a./L sauf | Commentaires N° de PARLA
indication
contraire)
Crapet Essai limite aux concentrations 1191509; examen de
. Florasulame L CLso>97,7 . , I’ARLA de 2001
arlequin ) Aigug, 96 h nominales et mesurées de 100 et
(Lepomis (purete (milieu statique) CSEO 97,7 mg substance d’essai/L (ARLA 3081886);
macrochirus) 99,2 %) 2977 res’pectivement ’ 2015 EFSA (ARLA
) 3061576)
Essai d’exposition-réponse aux
concentrations mesurées de 0, 1191511; examen de
Truite arc-en- Florasulame Etude CLso> 119 9,6, 14,8, 25,9, 43,8, 70,9 et I’ARLA de 2001
ciel (pureté : prolongée, 28 j 119 mg DE-570/L. Au début de (ARLA 3081886);
(Oncorhynchus 9p9 5 0/)' (renouvellement | CSENO I’essai, le poids moyen des 2015 EFSA (ARLA
mykiss) oo continu) >119 poissons était de 808,7 mg et la 3061576); 2016 EPA
longueur moyenne était de (ARLA 3061587)
37,9 mm.
Chronique, 33 j,
Méné téte-de- Florasulame premiers stades Premiers stades de vie.
boule ) de vie CSENO = Concentration moyenne mesurée. | 2015 EFSA (ARLA
(Pimephales '(pu.rete’ non (renouvellement | 2,9 Aucun autre détail additionnel 3061576)
las) indiquée) continu; fourni.
prome ;
juvéniles)
Produit de transformation du florasulame
‘ 5-hydroxy- o . 1191508; examen de
Truite arc-en- XDE-570 CLso > 88,3 | Essai limite aux concentrations I’ARLA de 2001
ciel (pureté : Aigué, 96 h nominales et mesurées de 100 et (ARLA 3081886);
(Oncorhynchus 9p7 o, 1' 449, (milieu statique) | CSENO 91 mg substance d’essai/L, 2015 EFSA (ARLA
mykiss) XDE: 5 0) ’ >88,3 respectivement. 3061576), 2016 EPA
(ARLA 3061587)

' Seul un examen sommaire de la nouvelle étude a été réalisé, car aucun effet nocif n’a été observé a la concentration d’essai.
9

Remarque : Les critéres d’effet en caractéres gras ont été sélectionnés aux fins d’évaluation des risques.

Tableau 9  Effets du florasulame et de ses préparations commerciales et produits de
transformation sur les algues d’eau douce
Critere d’effet N° de
Organisme Substance Exposition | (mg p.a./L, sauf indication | Commentaires! y
5 PARLA
contraire)
Florasulame
Essai d’exposition-réponse a
0,788 24 49,3 pg/L. Cette
étude avait déja été
examinée par ’ARLA
(2353447) et avait été jugée
Croissance des cellules des | "o acceptable, car la’ P lus'
faible concentration d’essai
Algues vertes, algues : . . \ .
~ avait produit une réduction 1191523;
Selenastrum CE25=0,00179 .
. Florasulame N _ importante du nombre de examen de
capricornutum .. Aigué, CEso = 0,00894 X ,
(aussi appelée (pureté : 72h3j) cellules apres 72 heures I’ARLA
. appek 99,2 %) J . . | d’exposition, et une CSEO | de 2000
Raphidocelis Inhibition de la croissance : ’a done pa stre caloulé (2353447)
subcapitata) CEss = 0,00223 Com(ie T,gxisgi“l:hegrfe cuiee
CEs0 =0,00942 directrice 201 de I"OCDE.
Une valeur CSEO pour les
algues d’eau douce est
requise pour I’évaluation des
risques posés par les
herbicides. De plus, cette
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Criteére d’effet N° de
Organisme Substance Exposition | (mg p.a./L, sauf indication | Commentaires’ PARLA
contraire)
étude présentait plusieurs
autres lacunes, comme
I’indique le rapport
d’évaluation des données
(DER).
Essai d’exposition-répon Examen de
Florasulame | Aigué, Biomasse des algues S CXPOSILON-TEpOnse I’ARLA
Algues vertes, aux concentrations
. . (EF-1343; 72 h vertes : X de 2001
Pseudokirchneriella ureté non (milicu CEso = 0.00345 moyennes mesurées de (3081886);
subcapitata purete 1 ; 0= 0,458, 0,92, 1,75, 3,59, 6,9 ;
indiquée) statique) CSEO =0,00175 £11.9 /L. 2015 EFSA
e LT HEpasL. (3061576)
Reductlon (.iu taux de Nouvelle étude. Essai
eroissance - d’exposition-réponse a
Florasulame - CEs0=0,27 R
Algues vertes, 50 g/L SC 7A2‘g£‘e’ CSEO = 0,0022 OR’(,)glf’t.a L5 “g.f?'a't/.L' q
Pseudokirchneriella | (4,77 % p/p (mili ¢ © ug 1on sigatucaive au 2858745
subcapitata p-a. e Inhibition de la aux cc croissance a
statique) . >0,0063 mg p.a./L et
Florasulame) production : PR .
_ inhibition de la production a
CEs0=0,016
CSEO < 0.0022 >0,0022 mg p.a./L.
Algues vertes, Florasulame | 72h . . La concentration moyenne
Pseudokirchneriella | (pureté non (milieu EaEuX Se()céglgsgsznr;e /.L mesurée était de ?30 01 65 1]§§6S)A
subcapitata indiquée) statique) 0 & 0,00894 mg/L.
Nouvelle étude.
Résumé/bref rapport d’essai
d’exposition-réponse a 0,
Fl | 0,001, 0,003, 0,009, 0,027,
Algues vertes oraswame L 0,08 mg substance d’essai/L.
g 50 g/LSC | Aigué
cenedesmus 50 =0, mg ette ctude a €te jugee non
Scened (%pa.non | 72h ’ CEso0=0,00763 mg/L C Stude a été jugé 2869643
obliquus) in?iip 'u'é) acceptable, car il y avait
! insuffisamment de
renseignements pour évaluer
complétement 1’acceptabilité
de I’étude.
Croissance des algues . .
Algues bleu vert Florasulame (9rf1illlieu (nombre de cellules) : gzuvglsliiif)tr:"ri: f;::l(o 029 1191524;
(Anabaena flos- (pureté : tatique) CE25=0,211 ‘ 07;1)78 B bpt ] 2015 EFSA
aquae) 99,2 %) sanque CEso = 0,360 a®,% 7o g substance (3061576)
(C3)) CSEO = 0.233 d’essai/L).
Nombre de cellules (non
vasculaires) au jour 4 : Essai d’exposition-réponse 1191527;
CE25=0,18 aux concerll)trations mgsurées examen de
. L CEs0=10,96 \ I’ARLA
Diatomée d’cau Florasulame | ,. . CSENO = 0,049 de 001333604 mgpa/L. | 4 5,
douce X Aigué, Une inhibition importante
Navicula (purete 120h (5)) de la croissance a été (3081886);
! 99,2 %) J Nombre de cellules (non clacrossanceacie 2015 EFSA
pelliculosa . . ) observée aux concentrations .
vasculaires) au jour 5 : > 0.163 me substance (3061576);
CE2s = 0,15 T 2016 EPA
CEso = 1,37 essavt (3061587)
CSENO = 0,049
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Criteére d’effet N° de
Organisme Substance Exposition | (mg p.a./L, sauf indication | Commentaires’ y
" ’ARLA
contraire)
Taux de croissance : Essai d’exposition-réponse a
CE10=10,00188 0 (témoin), 0,0013, 0,0032,
GF-2687 CE20=0,00345 0,0080, 0,020 et 0,050 mg
(pureté : CEso =0,00975 GOUVERNEMENT
Algue verte, 20,9 % p/p Ajoud CSEO = 0,00065 FEDERAL-2687/L (valeurs | 2279894;
Pseudokirchneriella | XDE-729 72%:1 ’ nominales). 2013 ARLA
subcapitata méthyl, Production : Cette formulation contenait (2387115)
20,4 % p/p CEi0=0,00039 un autre principe actif, et
florasulame) CE20 =0,00072 elle n’est donc pas
CEso=0,00199 pertinente pour la
CSEO = 0,00065 réévaluation du florasulame.
Produits de transformation du florasulame
Inhibition de la croissance Essai d’exposition-réponse
Algue verte de la biomasse (jour 3) : aux concentrations mesurées | 1191526;
. . - CEso = 21,65 de 3,48, 6,64, 13,25,4,49,5 | examen de
Raphidocelis 5-hydroxy- Aigué, ,
subcapitata XDE-570 96 h . et’ 96’1. me subs.tan'ce. . ARLA
(auparavant appelée | (pureté : (milieu Crmssal}ce des cellules des d essai/L. Une 1nh1b'1t10n de 2001
Selenasirum 100 % p/p) statique) algues (jour 4) : 1m[')0rtant.e de la croissance (3081886);
capricornutum) CE2s=11,59 ¢était manifeste d’apres les 2016 EPA
CEso=21,57 données sur le nombre de (3061587)
CSEO = 6,64 cellules a 13 mg/L et plus.
5-hydroxy- Aigué, Croissance de la biomasse :
Algue ver e, . XDE-570 72h CEs0=21,32 mg/L Concentration moyenne 2015 EFSA
Pseudokirchneriella , e ,
. (pureté non (milieu . . mesurée (3061576)
subcapitata indiquée) statique) Taux de croissance :
CEso =21,57 mg/L
72h  96h
Densité de cellule :
CEio 62 87
CExo 73 95
CEso 97 > 100
CSEO 50 50
Algue verte Kg ;jA N Eellaux de cgz‘issance > 100 lglouvelle étude. Essai .
L 1gué, 10 ’exposition-réponse a
f :gz::s;’;h”e”e”” (pureté : 96 h CEx  >100 >100 | (témoin), 6,3, 13,25, 50t | 2505066
96 %) CEso >100 >100 100 mg p.a./L.
CSEO 50 50
Production :
CEio 62 87
CExo 72 94
CEso 96 > 100
CSEO 50 50
Algue verte DFP- 2 .h. . . .
Pseudo kirc;zneriella ASTCA (ml!leu Production : Concentration nominale de 2015 EFSA
. (pureté non statique) CEso =96 mg/L 96 mg/L. (3061576)
subcapitata S .
indiquée) 3)
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Critére d’effet N° de
Organisme Substance Exposition | (mg p.a./L, sauf indication | Commentaires’ y
" ’ARLA
contraire)
CSEO =44,25 . .
CMEO = 88.5 N,ouvellg ‘etud,e. Essal‘
d’exposition-réponse a
DFP- 72 h Taux spécifique moyen de nominal 6,25, 12,5, ,25’ 540 et
Algue verte, o . 100 mg substance d’essai/L.
. . ASTCA (milieu croissance : . .
Pseudokirchneriella ; . Aucun effet significatif (p 2858740
. (pureté : statique) CE10/CE20/CEso > 88,5
subcapitata 88,5 %) 3 i) <0,05) sur le taux de
= J Production - croissance et la production
) aux concentrations
CE10=76,38
CE20/CEso > 88,5 <4425 mgpa/L.
72 h .
Algue ver te, . ASTCA (milieu qumasse e.t taux de Concentration moyenne 2015 EFSA
Pseudokirchneriella | (pureté non statique) et croissance : mesurée de 9.2 me/L (3061576)
subcapitata indiquée) 96 hq CEs0>9,2 mg/L = g%
CSEO = 1,83
ASTCA, sel CMEO =4,75 Nouvelle étude. Essai
de pot'flssmrn Inhibition du taux de d exposition-réponse aux
(pureté : croissance : concentrations nominales de
92,6 % p/p; CE10=6 17' 2,19, 5,69, 14,8, 38,5,
Algue verte, la pureté de 72 h CEIO _ 1’1 35 100 mg substance d’essai/L.
Pseudokirchneriella | ’ASTCA est | (milieu CE20 -3 673 0 Aucun effet statistiquement | 2858747
subcapitata de 77,3 %, statique) %0 ? significatif (p < 0,05) sur le
ce qui donne Inhibition de la taux de f:rm\ssance etla
un facteur de . production a la
. production : .
conversion = concentration de 2,19 mg
de 0,8345) CEw0 =184 bstance d’essai/L
e0, CE20=3.10 substance d’essai/L.
CEso = 8,42
Algue vert TPSA 72het Production et taux de
gue verte, ) 96 h . Concentration nominale de 2015 EFSA
Pseudokirchneriella | (pureté non e croissance :
. S (milieu 100 mg/L. (3061576)
subcapitata indiquée) . CEso> 100 mg/L
statique)
TPSA, sel de
sodium
(pure(fe : . Nouvelle étude. Essai limite
87,1 % p/p; . R
j Production et taux de a 100 mg substance
Algue verte, la pureté du | 72 h croissance : d’essai/L. Aucun effet
Pseudokirchneriella | TPSA estde | (milicu ' »Sal/t.. Aucun et . 2858749
subcapitata 80 %, ce qui | statique) CSEO > 92,85 statistiquement significatif
’ donné un CEso > 91,85 (p <0,05) sur le taux de
facteur de croissance et la production.
conversion
de 0,9185)
Algue ve}’te, . TSA (pureté | 72 'h. Pro'ductlon.et taux de Concentration moyenne 2015 EFSA
Pseudokirchneriella | non (milieu croissance : mesurée de 94 me/L (3061576)
subcapitata indiquée) statique) CEso> 94 mg/L gL
Nouvelle étude. Essai limite
Production et taux de a la concentration nominale
Algue verte, AST 72 h croissance - de 100 mg substance
Pseudokirchneriella | (pureté : (milieu CEso > 100' d’essai/L. Aucun effet 2858748
subcapitata 98,1 % p/p) | statique) % statistiquement significatif
CSEO > 100
(p <0,05) sur le taux de
croissance et la production.
Algue verte, 5-OH-ASTP 72 heet Production et taux de
. . . 96 h . . . 2015 EFSA
Pseudokirchneriella | (pureté non e croissance : Concentration nominale.
. S (milieu (3061576)
subcapitata indiquée) statique) CEso> 100 mg/L
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Critére d’effet N° de
Organisme Substance Exposition | (mg p.a./L, sauf indication | Commentaires' PARLA

contraire)

Production et taux de Nouvelle étude. Essai limite
Algue verte, 5-OH ASTP | 72h croissance : 3,1 0031;15 S;lbsm:ceff ;
Pseudokirchneriella | (pureté : (milieu CEso > 100 taetsis - m“flt“ ieni‘;:l i | 2858750
subcapitata 99,8 % p/p) | statique) statisiiquement slgniiie

CSEO > 100 (p £0,05) sur le taux de

- croissance et la production.
Algue verte, ASTP 72 heet Production et taux de
. . , 96 h . . . 2015 EFSA

Pseudokirchneriella | (pureté non (mili croissance : Concentration nominale. (3061576)
subcapitata indiquée) N taticfl:le) CEso> 100 mg/L

! Les « nouvelles études » sont les études soumises par le titulaire en réponse a I’appel de données de I’ARLA. Celle-ci a
procédé uniquement a un examen sommaire.

Tableau 10 Résumé des effets du florasulame et de ses produits de transformation sur les
plantes vasculaires d’eau douce

Espéce Substance | Exposition Critére d’effet (mg p.a./L, | Commentaires' N°de PARLA
sauf indication contraire)
1191532; examen
de ’ARLA
Nombre de frondes de la Essai d’exposition- de 2000
Lenticule Florasulame lenticule bossue réponse a une (2353899);
bossue (pureté : 14 j (milieu CE2s = 0,00057 concentration mesurée | examen de
(Lemna 9p9 ) 0/)' statique) CEso =0,00118 de 0,137, 0,306, I’ARLA de 2001
gibba) e 0,616, 1,35,2,3 et (3081886); 2015
CSEO = 0,00062 4,59 ngp.a./L. EFSA (3061576);
2016 EPA
(3061587)
Lenticule Florasulame _
bossue (EF-1343; 14 j (en milieu CEso = 0,0466 mg/L . Aucune information 2015 EFSA
) . . (0,002 mg p.a./L, concentration )
(Lemna pureté non semi-statique) . sur I’étude. (3061576)
. N, mesurée moyenne)
gibba) indiquée)
Production de frondes :
CSEO =0,00013
CMEO = 0,00027
CEso = 0,00035
Taux de croissance spécifique
moyen des frondes : Essai d’exposition-
CSEO =0,00013 réponse a 0, 0,00031,
GF-2687 CMEO = 0,00027 0,00063, 0,0013,
Lenticule (pureté : Avec CEso = 0,00069 0,0025 et 0,0050 mg 2279895; examen
20,9 % p/p GF-2687/L. Cette ,
bossue renouvellement . . . . de ’ARLA
XDE-729 S Production de biomasse, en formulation contenait
(Lemna . , 7 j (milieu . . R . de 2013
ibba) méthyl, statique) poids sec : un autre principe actif, (2387117)
& 20,4 % p/p CSEO = 0,00027 et elle n’est donc pas
florasulame) CMEO = 0,00051 pertinente pour la

CEso =0,00078

Taux de croissance spécifique
moyen de la biomasse, en poids
sec :

CSEO = 0,00027

CMEO = 0,00051

CEso > 0,00102

réévaluation du
florasulame.
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Espéce Substance | Exposition Critére d’effet (mg p.a./L, | Commentaires' N°de PARLA
sauf indication contraire)
Taux de croissance et
production :
CSEO = 0,00033 (nombre de
frondes et poids frais) Nouvelle étude. Essai
CMEO = 0,00076 (nombre de d’exposition-réponse.
Petite Florasulame frondes et poids frais) Slz)lc())r(;)lsg fln epall
};r;;lile f‘? %I; /OS 1:C>a 7 j (en milieu Taux de croissance : Réduction 2858746
(Lemna ﬂ(;rasulan'le‘ semi-statique) CEso = 0,003 (nombre de statistiquement
minor L) /D) frondes) importante du taux
) CEso = 0,0026 (poids frais) de croissance et de la
production a
Production : >0,00075 mg p.a./L.
CEso =0,0013 (nombre de
frondes)
CEso = 0,0010 (poids frais)
CSEO =0,00047 (taux de
croissance et production)
CMEO =0,00151 (taux de
croissance et production) Nouvelle étude. Essai
d’exposition-réponse
Myriophylle (Lc‘ﬁll)g?‘eur totale des pousses |, " 954 3 05, 9,77,
en épis; cau ‘ CEso = 0,002535 (taux de 31.3¢t100 pg
dopée- Florasulame | Systéme eau- croissance) substance d’essai/L.
myriophylle | 50 g/L SC sédiments, 14 j _ .
(Myriophyll | (4,81 % p.a. | (milieu CEso = 0,001962 (production) La longueur totale des 2858761
um P/p) statique) Poids frais de la biomasse (g) : Pousses .et le poids
spicatum _ frais étaient des
CEso = 0,00328 (taux de . .
L) croissance) critéres denotantlur.'@ '
CEso = 0,001962 (production) plus granfie sensibilité
que le poids sec.
Poids sec de la biomasse (g) :
CEso > 0,00481 (taux de
croissance et production)
Longueur totale des pousses Nouvelle étude. Essai
(cm) : d’exposition-réponse
CEso > 0,00204 (taux de aux concentrations
croissance) nominales de 0,
CEso = 0,00144 (production) 0,0954, 0,305, 0,977,
CSEO =0,0002 (taux de 3,125t 10,0 pug
croissance et production) substance d’essai/L.
CMEO = 0,00064 (taux de La longueur totale des
Myriophylle croissance et production) pousses était un
en épis; eau | GF-2687 . . . crltfére dénotant une
dopée- (XDE-729 Systéme eau- Pmds_frals de la biomasse (g) : fmons gr a’nde 2279896; examen
myriophylle | méthyl sédiments, 14 j CE§0 = 0,00079 (taux de sgns1b111te que la . de ’ARLA
(Myriophyll | 20.9 % plp., (milieu croissance) ' bloma.sse (poids frais de 2013
Yrophy p’p . CEso = 0,00027 (production) ou poids sec). P —
um ﬂorasﬂulame statique) CSEO = 0,00006 (taux de (2387119)
ff);catum 20,4 % p/p) croissance et production) Cette étude a été

CMEO = 0,0002 (taux de
croissance et production)

Poids sec de la biomasse (g) :
CEso > 0,00204 (taux de
croissance)

CEso = 0,00051 (production)
CSEO = 0,00006 (taux de
croissance et production)

examinée par ’ARLA
en 2013 et a été jugée
acceptable aux fins
d’évaluation des
risques.

Cette formulation
contenait un autre
principe actif, et elle
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Espéce Substance | Exposition Critére d’effet (mg p.a./L, | Commentaires' N°de PARLA
sauf indication contraire)
CMEO = 0,0002 (taux de n’est donc pas
croissance et production) pertinente pour la
réévaluation du
florasulame.
Taux de croissance spécifique
moyen : , .
CEso = 0,068 (n”* de frondes) dN’ouvellf[.etudft. Essal
CEso > 0,81 (poids sec des auixsgri;g?rjteigﬁrslse
Lenticule 5-OH 7 j (milieu frondes) .
bossue florasulame | statique, avec | CSEO = 0,021 riesurees MOYEes 1 2858669; 2015
. de 0, 0,00880, 0,0210,
(Lemna (pureté : renouvellement EFSA (3061576)
; . 0,0503, 0,129, 0,315
gibba) 98,1 %) ) Production : et 0.823 me 5.
CEso = 0,037 (n" de frondes) b d’ &
CEso = 0,106 (poids sec des ﬂ}cl)rzrl(s)zlya- me/L
frondes) '
CSEO = 0,021
Production de frondes3 nombre Nouvelle étude. Essai
Standard de %onges tgu){)'d © crmssatntce, d’exposition-réponse
Lenticule | analytique | 7] (milieu Bt s el o o [40,63,13,25,5et
bossue de statique, avec ¢ croissance de fa blomasse - 10 mg p.a./L. Les
" 2858741
(Lemna OH-florasula | renouvellement CEso > 10 valeurs CEso ont été
gibba) me (99,4 % ) empiriquement
p-a. p/p) CSEO > 10 estimées d’apres les
CMEO > 10 données des réplicats.
Inhibition du taux de
croissance spécifique moyen
(poids sec des frondes et de la
biomasse) :
CEi0> 100
CEz0 > 100
CEso > 100 Nouvelle étude. Essai
Lenticule DFP- 7 j (milieu CSEO > 100 d’exposition-réponse
bossue ASTCA statique, avec CMEO > 100 aux concentrations 2858670
(Lemna (pureté : renouvellement nominales de 0
gibba) 96 %) ) Inhibition de la production (témoin), 6,3, 13, 25,
(poids sec des frondes et de la 50 et 100 mg p.a./L.
biomasse) :
CEi0> 100
CEz0 > 100
CEso > 100
CSEO > 100
CMEO > 100
Lenticule DFP- Taux de croissance et
bossue ASTCA 7 j (en milieu roduction - Aucune information 2015 EFSA
(Lemna (pureté non semi-statique) p Eoo> 1 00’ e sur I’étude. (3061576)
gibba) indiquée) CEso > 100 mg
Lenticule . .
bossue ASTCA 7J. ?t 14] (gn Aucune information 2015 EFSA
(pureté non milieu semi- CEs0> 10,2 mg/L y
(Lemna D . sur 1’étude. (3061576)
gibba) indiquée) statique)
Lenticule :
bossue g;sr?té non 7 j (en milieu g:;lgui;g;o}ssance ot Aucune information 2015 EFSA
((gI;;bmarga indiquée) semi-statique) CEso > 100 mg/L sur I’étude. (3061576)
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Espéce Substance | Exposition Critére d’effet (mg p.a./L, | Commentaires' N°de PARLA
sauf indication contraire)
TPSA, sel de Inhibition du taux de Nouvelle étude. Essai
sodium croissance (nombre de frondes | limite a 100 mg
(pureté : et biomasse) : substance d’essai/L.
Lenticule 87,1 % p/p; CSEO >91,85 Auc'ur.l effet
bossue la pureté du 77 (en milieu CEso > 91,85 statistiquement
TPSA est de . . significatif sur le taux | 2858742
(Lemna . | semi-statique) o . .
; 80 %, ce qui Inhibition de la production de croissance
gibba) donne un (nombre de frondes et spécifique moyen et la
facteur de biomasse) : production d’apres le
conversion CSEO >91,85 nombre de frondes et
de 0,9158) CEso > 91,85 la biomasse.
Lenticule , .
bossue 1];(?1? (pureté 7 j (en milieu gfgléiugfi;rlollssance ot Aucurrle information 2015 EFSA
((gllj;bman)a indiquée) semi-statique) CEso > 100 mg/L sur I’étude. (3061576)
Lenticule .
bossue a;l(ljrljt_éAnSoEP 7] ('en m@lieu gfgléiu(ifiglrlozlssance ot Auc1’n’1e information 2015 EFSA
((glggbman)a indiquée) semi-statique) CEso > 100 mg/L sur I’étude. (3061576)
Inhibition du taux de Nouvelle étude. Essai
croissance (nombre de frondes | limite a 100 mg
et biomasse) : substance d’essai/L.
Lenticule CSEO >99,8 Aucun effet
5-OH-ASTP . . CEso0 > 99,8 statistiquement
bossue . 7 j (en milieu S .
(Lemna (pureté : semi-statique) o . s1gn1ﬁ9at1f sur le taux | 2858743
; 99,8 % p/p) Inhibition de la production de croissance
gibba) (nombre de frondes et spécifique moyen et la
biomasse) : production (d’aprées le
CSEO >99,8 nombre de frondes et
CEs0 > 99,8 la biomasse).
Lenticule .
bossue ASTP, 7 j (en milieu Product;on : _ Aucune information 2015 EFSA
(pureté non . . CEso (n°* de frondes) = a2
(Lemna S semi-statique) sur I’étude. (3061576)
gibba) indiquée) 88 mg/L
Taux de croissance :
CSEO = 34,3 (nombre de
frondes)
CSEO = 44,6 (biomasse)
CMEO = 44,6 (nombre de
frondes)
CMEO = 58,0 (biomasse)
CEso = 80,6 (nombre de Nouvelle étude. Essai
Lenticule frondes) . d’exposition—réponse
bossue ASTP 7] (en milieu CEso > 98 (biomasse) aux goncentratlons
(Lemna (pureté : semi-statique) nominales de 0, 35,0, 2858744
. 98,0 % p/p) Production : 45,5,59,2,76,9 et
gibba) CSEO = 34,3 (nombre de 100 mg substance
frondes) d’essai/L.

CSEO = 44,6 (biomasse)
CMEO = 44,6 (nombre de
frondes)

CMEO = 58,0 (biomasse)
CEso = 60,7 (nombre de
frondes)

CEso > 81,4 (biomasse)
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Espéce Substance | Exposition Critére d’effet (mg p.a./L, | Commentaires' N°de PARLA
sauf indication contraire)
Inhibition du taux de
croissance : . .
CSEO > 98,1 (nf de frondes et | Nouvelle étude. Essai
biomas;e) ’ limite. Aucun effet
Petite b statistiquement
. CEso > 98,1 (n" de frondes et L .
lentille AST 7] (milieu biomasse) significatif sur le taux
d’eau (pureté : s ti tique) de croissance 2858752
(Lemna 98,1 % p/p) q - . spécifique moyen et la
. Inhibition de la production : . ST
minor L.) CSEO > 98,1 (n® de frondes ct production d’aprés le
biomas;e) ’ nombre de frondes et
CEso > 98,1 (n* de frondes et la biomasse.
biomasse)
Inhibition du taux de
croissance :
= bre
g:gg _ 2’763 Egiorg:szreo)nd%) Nouvelle étude. Essai
CMEO = 27,7 (n"* de frondes) | 4 SXposition-réponse
CMEO = 88,5 (biomasse) 23395;‘603}?15’ .77,
CE10=90,7 (n de frondes) 0 e
CE10 = non déterminée substa‘nce d’essai/L.
Petite (biomasse) D’aprés le nombre de
lentille DFP- o CEso > 88,5 (n"® de frondes et fror}df?s, des cffets
d’eau ASTCA 7 j (milieu biomasse) statistiquement 2858753
(Lemna (pureté : statique) significatifs ont été
N A
minor L.) 88,5 % p/p) Inhibition de la production : obszlzv e;;’a = ?7i7 me
CSEO = 8,65 (' de frondes) g:a' : agres f‘; )
CSEO = 27,7 (biomasse) Stft‘i‘;?isseém:f e
CMEO = 27,7 (' de frondes) | Scoro1due L
CMEQO = 88,5 (biomasse) significatifs ont été
CEi10 = 38,06 (n* de frondes) caallc/lll}es 42855mg
CE10 = 46,9 (biomasse) p-a./L.
CEso > 88,5 (n'* de frondes et
biomasse)
ASTCA, sel Inh}bltlon (.hl taux de
de potassium croissance :
\ CSEO > 83,45 (n"* de frondes
(pureté : et biomasse)
1 V) .
PetlFe 92,6 % P /p; CEso > 83,45 (n"* de frondes et
lentille la pureté de 7 j (milieu biomasse) Nouvelle étude. Essai
d’eau I’ASTCA est statique) limite. 2858754
(Lemna de 77,3 %, e .
) ; Inhibition de la production :
minor L.) ce qui donne

un facteur de
conversion
de 0,8345)

CSEO > 83,45 (n"* de frondes
et biomasse)

CEso > 83,45 (n"* de frondes et
biomasse)

! Les « nouvelles études » sont les études soumises par le titulaire en réponse a I’appel de données de I’ARLA. Celle-ci a
procédé uniquement a un examen sommaire.
Remarque : Les critéres d’effet en caracteres gras ont été sélectionnés aux fins d’évaluation des risques.
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Tableau 11 Résumé des effets du florasulame sur les organismes aquatiques marins
Organisme Substance | Exposition Criteére d’effet (mg | Commentaires N°de ’ARLA
p.a./L)
Essai limite aux 1191504,
Crevette conc.entrations e’xamen de
poad | (OERT | Ajgue, 96 | CLa> 120 mesuréosde 130¢t | de 2001
;Zgaojmone’es 99,2 %) (milieu statique) | CSEO = 120 120 mg substance | (3081886):
d’essai/L, 2015 EFSA
respectivement. (3061576)
Essai limite aux
concentrations 1191505;
nominales et examen de
Dépot sur la coquille mesurées de 130 et ’ARLA
Huitre Florasulame N N 125 mg substance de 2001
, Aigué, 96 h (avec | des huitres : , :
(Crassostrea (pureté : d’essai/L, (3081886);
o renouvellement) CLso > 125 .
virginica) 99,2 %) CSEO > 125 respectivement. 2015 EFSA
- Aucune mortalité ou | (3061576);
autre réaction nocive | 2016 EPA
a la concentration (3061587)
d’essai.
Essai limite aux 1191510;
concentrations examen de
Poisson nomin?tles et I’ARLA
(capucette, FloraS}ll.ame Aigué, 96 h CLso > 122 mesurées de 130 et de 2001 .
Menidia (puret€: |\ flicu statique) | CSEO > 122 122 mg substance | (3081886);
beryllina) 99,2 %) - d’essai/L, 2015 EFSA
respectivement. (3061576);
Aucune mortalité ou | 2016 EPA
autre réaction nocive. | (3061587)
Valeurs de la récolte
sur pied :
CExs=32,14
CEso=47,23 Essai d’exposition- 1191529;
Diatomée réponse aux examen de
. Florasulame e Log des valeurs de concentrations I’ARLA
marine . Aigué, 5 j (milieu g . .
(Skeletonema (pureté : statique) (120 h) la récolte sur pied : moyennes mesurées de 2001
99,2 %) CSEO=122,8 de 12,1,22,8, 42,9, (3081886);
costatum) 89,9 et 173 mg XDE- | 2015 EFSA
Aire sous la courbe | 570/L. (3061576)

de croissance :
CE25 = 29,2
CEs0 =428

Remarque : Les critéres d’effet en gras ont été sélectionnés pour étre utilisés dans 1’évaluation quantitative des risques.
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Annexe VIII Concentration estimée dans I’environnement

Tableau 1 CEE du florasulame et de ses produits de transformation dans le sol
Dose Doses Dépot dii a la CEE
Nombre Taille des d’application I;::::?:lse d’application (EE]:: dérive de approfondie
Substance , s . unique s . cumulatives pulvérisation pour le sol®
d’applications gouttelettes maximale app}lcatlons maximales p.a./kg G %) (mg p.a/kg
(g p.a./ha)! (jours) (g p.a./ha)! ) (mg p.a./kg sol) sol)
Florasulame 1 Grossiere 5,00 S.0.4 5,00 0,0022 0,15 0,000067
5-OH-XDE- Grossiére S.04 0,14
570 ! 4,80 4,80 0,0021 0,000064
DFP-ASTCA 1 Grossiére 4,23 S.04 4,23 0,0019 0,13 0,000058
ASTCA 1 Grossicre 2,67 S.0.4 2,67 0,0012 0,08 0,000036
TSA (AST) 1 Grossiére 2,06 S.04 2,06 0,0009 0,06 0,000027
STA 1 Grossicre 2,07 S.0.4 2,07 0,0009 0,06 0,000028
STCA 1 Grossiere 2,69 S.0.4 2,69 0,0012 0,08 0,000036

1 On a présumé une conversion compléte (100 %) du florasulame appliqué en produit de transformation, lors de ’application. Dose d’application du produit de transformation =

dose d’application du composé d’origine x (masse moléculaire du produit de transformation/ masse moléculaire du composé d’origine).

2 Valeur estimée en supposant une masse volumique apparente du sol de 1,5 g/cm? et une profondeur de sol de 15 cm.
3 Valeur estimée en supposant une masse volumique apparente du sol de 1,5 g/cm? et une profondeur de sol de 15 cm et une dérive de 3 % pendant ’application.

4 Sans objet.

Tableau 2 CEE (mg p.a./L) du florasulame dans les habitats d’eau douce et estuariens/marins d’une profondeur de 15 et
80 cm a la suite d’une application foliaire directe
CEE (ug CEE (ug p.a./L) avec
o .
, o'a Dﬁzz o Intervalle Doses p.a./L) 3 % de dérive
Habitat Culture Equipement Nombre pﬁi o entre les d’application

wt d’application d’applications uniqu | applications cumulatives Prof. Prof. Prof. Prof.
maxima’te (jours) (g p-a./ha) d’eau d’eau d’eau d’eau

(g p-a./ha) de de de de
15 cm 80 cm 15 cm 80 cm
Eau douce Toutes les 1 5 S.0.! 5 333 0,63 0,1 0,0187

cultures Rampe de
Estuarien/marin | 1,01 0100ues pulvérisation 1 5 S.0.! 5 S.0. 0,63 S.0. 0,0187
! Sans objet.
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Tableau 3 CEE dans la végétation, les semences et les insectes aprés une pulvérisation hors champ directe de florasulame

Concentration maximale de résidus Concentration moyenne de résidus
Ratio selon les nomogrammes selon les nomogrammes
poids frais/ Concentration Concentration Concentration Concentration
Milieu environnemental poids sec! (mg p.a./kg p.f.2) (mg p.a./kg p.s.’) (mg p.a./kg p.f.%) (mg p.a./kg p.s.’)
CEE au champ
Graminées courtes de grand paturage 3,3 1,07 3,53 0,38 1,25
Graminées hautes 4.4 0,49 2,16 0,16 0,70
Plantes a feuilles larges 5,4 0,60 3,27 0,20 1,08
Insectes 3.8 0,42 1,60 0,29 1,10
Grains et graines 3,8 0,07 0,25 0,03 0,12
Fruits 7,6 0,07 0,50 0,03 0,24
CEE hors champ*
Graminées courtes de grand paturage 3,3 0,064 0,11 0,011 0,04
Graminées hautes 4.4 0,029 0,06 0,005 0,02
Plantes a feuilles larges 5,4 0,036 0,10 0,006 0,03
Insectes 3,8 0,025 0,05 0,009 0,03
Grains et graines 3,8 0,004 0,01 0,001 0,004
Fruits 7,6 0,004 0,01 0,001 0,01

I Ratios poids frais/poids sec dans les divers milieux environnementaux (p. ex. herbes, insectes, etc.).
2 Poids frais.

3 Poids sec.

4 Epandage de gouttelettes grossiéres par rampe de pulvérisation (dérive de pulvérisation de 3 %).
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Annexe IX Evaluation des risques pour les organismes non ciblés

Tableau 1 Evaluation préliminaire des risques posés par ’application foliaire de
florasulame (5 g p.a./ha) sur le lombric Ejsenia foetida
o < Critére d’effet (mg . ,
1 2 23
Substance Exposition Exposition (mg p.a./kg sol) p.a./kg de sol) QR NP dépassé?
Florasulame Florasulame
1C4LJ?°’ aigue, 0,0022 >1320 <0,0000033 Non
CSEO, . 0,0022 >0,20 <0,011 Non
chronique, 56 j
5-hydroxy- CSEO,
>
XDE-570 chronique, 56 j 0,0021 20,14 <0,015 Non
DFP-ASTCA | CSEO, . 0,0019 >0,03 <0,063 Non
chronique, 56 j
ASTCA 1C4LJ?°’ aigue, 0,0012 >0,1 0,024 Non
TSA (AST) 1C4LJ?°’ aigue, 0,0009 >0,1 0,018 Non
CLso, aigué,
STA 14 0,0009 >0,1 0,018 Non
STCA 1C4LJ?°’ aigue, 0,0012 >0,1 0,024 Non

I CEE de florasulame dans le sol (annexe 4, tableau A4-1).
2 QR = exposition/critére d’effet. Aux fins de caractérisation des risques aigus, le critére d’effet est divisé par un facteur

d’incertitude de 2.

3 Niveau préoccupant.

Tableau 2 Evaluation préliminaire des risques posés par ’application foliaire de
florasulame (5 g p.a./ha) pour les pollinisateurs (abeille domestique — Apis
mellifera)

LI Exp"siffﬁf}aieesﬂ?gﬁﬂles e Criffﬁf’/fﬁifffé("g QR déplzsié?z

Aigué, par contact, adultes® 0,012 > 100 <0,0001 Non

Aigué, par voie orale, adultes* 0,143 > 100 < 0,001 Non

acégﬁgiﬁue’ par voie orale, 0,143 3,19 0,045 Non

Aigué, par voie orale, larves’ 0,061 110,2 <0,0006 Non

ﬁ:ﬁc"s‘iq“e’ par voie orale, 0,061 >50,2 <0,001 Non

"'Valeurs calculées selon les lignes directrices de 2014.

2 Niveau préoccupant (NP) = 0,4 pour le risque aigu pour les pollinisateurs et 1,0 pour le risque chronique pour les

pollinisateurs.

3 Exposition par contact des adultes (ug p.a./abeille) = dose d’application (0,005 kg p.a./ha) x 2,4 ug p.a./abeille par kg p.a./ha
(selon les lignes directrices de 2014).
4 Exposition orale des adultes (ug p.a./abeille/j) = dose d’application (0,005 kg p.a./ha) x 98 ug p.a./g par 1 kg p.a./ha x
0,292 g/abeille/j (selon les lignes directrices de 2014).
3 Exposition orale des larves (ug p.a./abeille/j) = dose d’application (0,005 kg p.a./ha) x 98 pg p.a./g par 1 kg p.a./ha x
0,124 g/abeille/j (selon les lignes directrices de 2014).

Projet de décision de réévaluation - PRVD2021-03

Page 91




Annexe IX

Tableau3  Evaluation des risques pour les arthropodes utiles vivant sur le feuillage

] - Criteére Toxicité 2 % 39
Organisme/exposition & effet et NP traedic) QR NP dépassé-?
Acarien prédateur (Typhlodromus pyri) DALso, 7 j =120 ) <0.04 Non
(plaque de verre)
Guépe parasitoide (dAphidius DALso, 48 h > 120 2 <0,04 Non
rhopalosiphi) (plaque de verre)
Chrysope (Chrysoperlq carnea) (essai DALso, 35 | =30 1 <017 Non
approfondi en laboratoire)

! CEE = dose d’application foliaire maximale (5 g p.a./ha).

2 QR = CEE/toxicité.

3 Le NP est de 2 pour ’exposition aigué (plaque de verre) et 1 pour I’essai approfondi en laboratoire.

Tableau 4 Critéres d’effet utilisés dans I’évaluation des risques pour les oiseaux et les
mammiféres
Organisme/exposition Espéce Critére d’effet Critére d’effet avec FI !
Caille du Japon

Oiseau, aigué

(Corturnix japonica)

DLso =1 046 mg p.a./kg p.c.

104,6 mg p.a./kg p.c./j

Oiseau, reproduction®

Canard colvert

CSEO =110,7 mg p.a./kg p.c./j

110,7 mg p.a./kg p.c./j

(Anas platyrhynchos)
Mammifere, aigué DLso > 2 000 mg p.a./kg p.c. >200 mg p.a./kg p.c.
T Rat
Mammifere, _ . .
reproduction DSEO = 100 mg p.a./kg/j 100 mg p.a./kg/j

! Le critére d’effet pour la toxicité aigué (DLso) est divisé par le facteur d’incertitude (FI) de 10 pour tenir compte des différences
potentielles dans la sensibilité des especes ainsi que des divers niveaux de protection (p. ex. communauté, population, individu).

2 Le critére d’effet provient d’une nouvelle étude (regue lors d’un appel de données) et un examen complet de I’étude n’a pas été
réalisé, car ce critére d’effet est le plus faible et ne donne lieu a aucun risque chronique.

Tableau S Evaluation préliminaire des risques du florasulame pour les oiseaux et les
mammifeéres a la dose d’application foliaire maximale, 5 g p.a./ha
Organisme/exposition Critére d’effet avec | Guilde alimentaire Au champ
FI! (aliments)? EJE? (mg QR* NP dépassé’?
(mg p.a./kg p.c./j) p-a./kg p.c.)

QOiseaux de petite taille (0,02 kg)

Aigug, voie orale 104,6 Insectivore 0,41 0,004 Non

Reproduction 110,7 Insectivore 0,41 0,004 Non

Oiseaux de taille moyenne (0,1 kg)

Aigug, voie orale 104,6 Insectivore 0,32 0,003 Non

Reproduction 110,7 Insectivore 0,32 0,003 Non

Oiseaux de grande taille (1 kg)

Aigug, voie orale 104,6 Herbivore 021 0,002 Non
(graminées courtes) ’

Reproduction 110,7 Herbivore 021 0,002 Non
(graminées courtes) ’

Mammiféres de petite taille (0,015 kg)

Aigué, voie orale/cutanée >200 Insectivore 0,23 <0,001 Non

Reproduction 100 Insectivore 0,23 0,002 Non

Mammiféres de taille moyenne (0,035 kg)

Aigug, voie orale/cutanée =200 H'er,blvore 0,45 <0,002 Non
(graminées courtes)

Reproduction 100 H'er,bivore 0.45 0,005 Non
(graminées courtes)
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Organisme/exposition Critére d’effet avec | Guilde alimentaire Au champ
FI! (aliments)? EJE? (mg QR* NP dépassé’?
(mg p.a./kg p.c./j) p-a./kg p.c.)
Mammifére de grande taille (1 kg)
Aigug, voie orale/cutanée =200 H'er’blvore 0,24 <0,001 Non
(graminées courtes)
Reproduction 100 Herbivore 0.24 0,002 Non

(graminées courtes)

1'Le critére d’effet pour la toxicité aigué est divisé par le facteur d’incertitude (FI) de 10 pour tenir compte des différences
potentielles dans la sensibilité des espéces ainsi que des divers niveaux de protection (p. ex. communauté, population,
individu), comme il est indiqué dans le tableau 5.3-3 (critéres d’effet avec la FI).

2 Les guildes alimentaires sont pertinentes pour chaque catégorie de taille d’oiseau et de mammifére et sont basées sur les
concentrations de résidus les plus prudentes (concentrations maximales déterminées dans le nomogramme de Hoerger et
Kenaga [1972]). On présume que le régime alimentaire est compris entierement (100 %) d’un aliment donné.

3 Exposition journaliére estimée (EJE) = (TIA/p.c.) x CEE : ou TIA est le taux d’ingestion alimentaire (kg aliments secs/j), p.c.
est le poids corporel (kg) et CEE est la concentration estimée d’un composé dans les aliments en poids sec (mg p.a./kg aliments
secs) (annexe 4, tableau A4-3).

4 QR = EJE/critére d’effet toxicologique.

5 Le niveau préoccupant pour les oiseaux et les mammiféres est de 1.

Tableau 6 Evaluation des risques (au champ et hors champ) de I’herbicide florasulame
sur les plantes vasculaires terrestres

Exposition Résultats selon la DSE CEE (g QR | NP dépassé?
aigué p-a./ha)
Risque selon I’évaluation préliminaire
CDs : 0,062 (0,0056-0,26) g p.a./ha
Vigueur FA :31,8-68,2 %
végbtative Nombre d’espéces utilisées : 12 5 80,65 Oui
Espéces les plus sensibles : betterave a sucre; moyenne
géométrique selon 1’espéce la plus sensible : tournesol
CD:s : 0,25 (0,05-0,69) g p.a./ha
Levée des FA :0,99-16,05 % _
plantules Nombre d’espéces utilisées : 15 5 20 Oui
Espéces les plus sensibles : betterave a sucre; moyenne
géométrique selon 1’espéce la plus sensible : haricot velu
Risque de dérive de pulvérisation
CD:s : 0,062 (0,0056-0,26) g p.a./ha
Vigueur FA :31,8-68,2 %
T Nombre d’espéces utilisées : 12 0,15 2,42 Oui
vegetative N - 3
Espéces les plus sensibles : betterave a sucre; moyenne
géométrique selon I’espéce la plus sensible : tournesol
CD:s : 0,25 (0,05-0,69) g p.a./ha
Levée des FA :0,99-16,05 % _
plantules Nombre d’espéces utilisées : 15 0,15 0,6 Non
Espéces les plus sensibles : betterave a sucre; moyenne
géométrique selon 1’espéce la plus sensible : haricot velu

CDs = concentration dangereuse pour 5 % des especes. Les nombres entre parenthéses indiquent I’intervalle de confiance a 90 %
borné inférieur et supérieur de la CDs.

FA = fraction des especes qui est affectée. Cette valeur refléte ’intervalle de confiance a 90 % borné inférieur et supérieur de la
proportion des espéces qui devrait étre affectée a cette valeur CDs.
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Tableau 7  Evaluation des risques du florasulame sur les organismes aquatiques
Critére
s 5
C,rltere d’effet CEE?
] . a d’effet pour 5 NP
Organisme | Espéce Exposition 0 Vévaluation (ng QR dépassé?*
p.a./L) des risques’ p-a/L)
(ug p.a./L)
Especes d’eau douce
CEso, aigué, 48 h > 5500 >2750 0,63 <00023 Non
CSEO, chronique, 21 j 23 400 23 400 0,63 0,00003 Non
DFP-
ASTCAS 0,53 | <0,035
5
Invertébrés | Cladocére (Daphnia ;;ZCESO’ ASTCA 0,33 ] <0,022
d’eau douce | magna) 48 h TSAS >30 >15 026 | <0017 | Non
(milieu
statique) | STAS 026 | <0017
STCA? 0,33 | <0,022
Truite arc-en-ciel -
(Oncorhynchus CLso, aigué, 96 h > 5720 >572 0,63 | <0,001 | Non
. . (milieu statique)
Poissons mykiss)
d’eau douce Y n CSENO, chronique,
Meéné téte-de-boule 33 j (renouvellement 2900 2900 0,63 | 0,0002 Non
(Pimephales promelas) continu) (juvéniles)
Espece de
substitution : Truite -
arc-en-ciel (Cnffl‘l’ a‘gt‘;fi’ 96)}’ >5720 >572 33 | <0,0058 | Non
(Oncorhynchus cu statique
Amphibiens | mykiss)
substtution s Méng | CSENO: chroniaue,
N ) 33 j (renouvellement 2900 2900 3,3 0,001 Non
tete-de-boule continu) (juvéniles)
(Pimephales promelas)
Algues vertes, -
Algues Pseudokirchneriella | CE5% 28u& 72 h 3,45 1,72 0,63 | 0,36 Non
d’eau douce . (milieu statique)
subcapitata
Lenticule bossue S
(Lemna gibba) : Sctfé‘)’ugj (milieu 1,18 0,59 0,63 | 1,07 Oui
Plantes Risque préliminaire d
vasculaires | Lenticule bossue
d’eau douce | (Lemna gibba) : CEso, 14 j (milieu 118 0.59 0.019 | 0.03 Non
Risque dii a la dérive statique) ’ ’ ’ ’
de pulvérisation
Especes estuariennes et marines
Invertébrés | Crevette poignard CLso, aigué, 96 h ~ 119 040 - 59 520 0.63 | <0.00001 | Non
marins (Palaemonetes pugio) | (milieu statique) ’ ’
Poissons Capucette (Menidia CLso, aigué, 96 h > 121020 ~ 60510 0.63 | <0.00001 | Non
d’eau salée | beryllina) (milieu statique) ’ ’
Diatomée Diatomée marine CEso, aigué, 5 j
. (Skeletonema (milieu statique) 42 800 21400 0,63 0,00003 Non
marine
costatum) (120 h)

! Pour obtenir la valeur des critéres d’effet toxicologique utilisés dans 1’évaluation des risques liés a I’exposition aigué (ER), la CEso ou la CLso
tirées de I’¢tude de laboratoire pertinente ont ét¢ divisées par un facteur de 2 pour les invertébrés et les végétaux aquatiques et par un facteur de
10 pour les poissons et les amphibiens.
2 CEE basée sur une profondeur d’eau de 15 cm pour les amphibiens et de 80 cm pour tous les autres organismes aquatiques  la dose
d’application unique de 5 g p.a./ha par année, appliquée chaque année, calculée selon le tableau « Screening level CEEs.xIs ».
3 QR = CEE/critére d’effet pour I’évaluation des risques.

4 Le niveau préoccupant pour les organismes aquatiques est de 1.
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3 Pour I’évaluation préliminaire initiale, on a supposé une conversion compléte (100 %) du florasulame appliqué en produits de transformation
(PT), au moment de I’application. D’apres les concentrations de PT de 2,06 a 4,23 g p.a./ha (la dose de 5 g p.a./ha est ajustée d’aprées la
différence de masse moléculaire entre le composé d’origine et les PT), la CEE estimée dans un plan d’eau de 80 cm de profondeur est de 0,26 —
0,53 pgp.a./L.

Projet de décision de réévaluation - PRVD2021-03
Page 95



Annexe X

Annexe X

Considérations relatives a la Politique de gestion des
substances toxiques — Evaluation en fonction des critéres de

la voie 1

Critére de la
voie 1 de la

5-hydroxy-XDE-570
Les critéres sont-ils

bioaccumulation > 5 000

. Valeur du critére de la voie 1
Politique de " . Florasulame satisfaits?
estion des dela Politique de gestion des Le critére est-il satisfait?
g substances toxiques :
substances
toxiques
Toxique ou
équivalente a toxique
selqn la Loi Oui Oui Oui
canadienne sur la
protection de
[’environnement'
Pr1n01pal§me£1t Oui Oui Oui
anthropique
Sol Demi-vie > 182 jours Non:0,6a10] Non : 2,9-53 j
Eau Demi-vie > 182 jours Non:2,1a253]j Oui: 193]
Sédiments | Demi-vie > 365 jours Non disponible Non disponible
Persistant®
Demi-vie > 2 jours, ou | Non : 1,706 j (valeur estimée a
Air signes de transport sur | 1’aide du logiciel EPISuite avec Non:12h
de grandes distances une chaine SMILES)
Log Koe>5 Non : -2,06 a 1,00 Non : -3,66 a4 0,32
Facteur de . . . .
Bioaccumulable? bioconcentration > 5 000 0,8-2,0 ml/g (poissons entiers) Non disponible
Facteur de Non disponible Non disponible

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

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

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

! Aux fins de I’évaluation initiale des pesticides en fonction des critéres de la Politique de gestion des substances toxiques, ’ARLA considére

que tous les pesticides seront toxiques ou équivalents a toxiques. S’il y a lieu, 1’évaluation des critéres de toxicité peut étre approfondie (c’est-
a-dire si la substance répond a tous les autres critéres de la voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques).
2 Aux termes de la Politique, une substance est jugée « principalement anthropique » si, de I’avis des experts, sa concentration dans

I’environnement est largement due a une activité humaine, plutdt qu’a des sources ou rejets naturels.
3 Si un pesticide et/ou un ou plusieurs de ses produits de transformation répondent a un critére de persistance dans un milieu donné (sol, eau,

sédiments ou air), ’ARLA estime que ces substances répondent au critére de la persistance.
4L’ ARLA préfeére les données obtenues sur le terrain (p. ex. facteur de bioaccumulation) a celles obtenues en laboratoire (p. ex. facteur de

bioconcentration), qui sont elles-mémes préférées aux propriétés chimiques (par exemple, log Koe).
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Annexe XI Modifications proposées a I’étiquette des produits
contenant du florasulame

Les renseignements inscrits sur 1’étiquette approuvée des produits actuellement homologués ne
doivent pas €tre enlevés, a moins qu’ils ne contredisent les énoncés qui suivent.

1.0  Etiquettes des produits techniques
1.1 Sous la rubrique PRECAUTIONS ENVIRONNEMENTALES :

Retirer I’énoncé suivant :
Ne contaminer aucun plan d’eau par application directe, nettoyage de I’équipement ou
¢limination des déchets.

Ajouter les énoncés suivants :
Toxique pour les organismes aquatiques.
NE PAS rejeter d’effluents contenant ce produit dans les égouts, les lacs, les cours d’eau, les
¢tangs, les estuaires, les océans ou tout autre plan d’eau.

1.2 Sous la rubrique ELIMINATION :

Retirer I’énoncé suivant :
Les fabricants canadiens de ce produit technique doivent éliminer les principes actifs et les
contenants superflus conformément a la réglementation municipale ou provinciale. Pour
obtenir des renseignements sur I’¢élimination du produit non utilisé ou superflu,
communiquer avec le fabricant ou avec I’organisme de réglementation provincial
responsable. Communiquer avec le fabricant et avec I’organisme de réglementation
provincial responsable en cas de déversement et pour le nettoyage des déversements.

Ajouter 1’énoncé suivant :
Les fabricants canadiens doivent ¢éliminer les principes actifs et les contenants superflus
conformément a la réglementation municipale ou provinciale. Pour des précisions,
notamment sur le nettoyage des déversements, communiquer avec le fabricant ou avec
I’organisme provincial de réglementation responsable.

2.0 Etiquette des produits 2 usage commercial

2.1 Sous la rubrique PRECAUTIONS :

Ajouter 1’énoncé suivant concernant 1’équipement de protection individuelle pour les préposés
au mélange, au chargement et a 1’application des préparations commerciales :

e Porter une chemise a manches longues, un pantalon long, des gants résistant aux
produits chimiques, des chaussettes et des chaussures pendant les activités de
mélange, de chargement, d’application, de nettoyage et de réparation. Le port des
gants n’est pas requis pendant 1’application en cabine fermée.
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Ajouter I’énoncé suivant concernant le DS :

NE PAS entrer ni permettre I’entrée de travailleurs dans les sites traités durant le
délai de sécurité (DS) de 12 heures.

Ajouter I’énoncé suivant concernant la dérive de pulvérisation :

2.2

Appliquer le produit sur les cultures agricoles seulement si le risque de dérive vers
des aires d’habitation ou d’activités humaines, comme des maisons, des chalets,
des écoles ou des sites récréatifs, est minime. Tenir compte de la vitesse et de la
direction du vent, des inversions de température, de I’équipement d’application
utilisé et des réglages.

Sous la rubrique PRECAUTIONS ENVIRONNEMENTALES :

Retirer I’énoncé suivant :
Ne contaminer aucun plan d’eau par application directe, nettoyage de I’équipement ou
¢limination des déchets.

Ajouter les énoncés suivants :

2.3

TOXIQUE pour les végétaux terrestres non ciblés. Respecter les zones tampons
précisées dans le MODE D’EMPLOL.

TOXIQUE pour les organismes aquatiques. Respecter les zones tampons
précisées dans le MODE D’EMPLOL.

Afin de réduire le ruissellement a partir des sites traités vers les habitats
aquatiques, éviter d’appliquer le produit sur des terrains a pente modérée ou
abrupte ou a sol compacté ou argileux.

Ne pas appliquer ce produit lorsque de fortes pluies sont prévues.

La contamination des habitats aquatiques causée par le ruissellement peut étre
réduite par I’aménagement d’une bande de végétation filtrante entre le site traité et
la rive du plan d’eau.

Ce produit présente les propriétés et les caractéristiques associées aux substances
chimiques détectées dans les eaux souterraines. L’utilisation de ce produit peut
entrainer la contamination de 1’eau souterraine, en particulier dans les zones ou le
sol est perméable et ou la nappe phréatique est peu profonde.

Sous la rubrique MODE D’EMPLOI GENERAL (aprés les instructions de
mélange) :

Ajouter les énoncés suivants :
Comme ce produit n’est pas homologué pour lutter contre les organismes nuisibles dans les
milieux aquatiques, NE PAS I'utiliser a cette fin.

NE PAS contaminer les sources d’approvisionnement en eau potable ou en eau d’irrigation
ni les habitats aquatiques lors du nettoyage de I’équipement ou de I’¢limination des déchets.
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24 Sous la rubrique MODE D’EMPLOI

Application par pulvérisateur agricole : NE PAS appliquer par calme plat ni lorsque le vent
souffle en rafales. NE PAS orienter le jet au-dessus des plantes a traiter. NE PAS pulvériser
en gouttelettes de taille inférieure au calibre grossier de la classification de I’ American
Society of Agricultural Engineers (ASAE S572,1). La hauteur de la rampe de pulvérisation
doit étre fixée a 60 cm ou moins au-dessus de la culture ou du sol.

Application par voie aérienne : NE PAS appliquer par voie aérienne.
Zones tampons de pulvérisation :
Ajouter 2 la rubrique PRECAUTIONS ENVIRONNEMENTALES :

Toxique pour les plantes aquatiques et les plantes terrestres non ciblées. Respecter les
zones tampons de pulvérisation indiquées sous MODE D’EMPLOIL.

Ajouter a la rubrique MODE D’EMPLOI :

Pour toutes les applications de préparations commerciales par pulvérisateur agricole qui
nécessitent une zone tampon jusqu’a 3 m afin de protéger les habitats terrestres :

Application par pulvérisateur agricole : NE PAS appliquer par calme plat ni lorsque le
vent souffle en rafales. NE PAS appliquer en gouttelettes d’un diamétre inférieur au
calibre moyen de la classification de I’ American Society of Agricultural Engineers
(ASAE S572,1). La hauteur de la rampe de pulvérisation doit étre fixée a 60 cm ou moins
au-dessus de la culture ou du sol.

Pour toutes les applications de préparations commerciales par pulvérisateur agricole qui
nécessitent une zone tampon jusqu’a 2 m afin de protéger les habitats terrestres :

Application par pulvérisateur agricole : NE PAS appliquer par calme plat ni lorsque le
vent souffle en rafales. NE PAS pulvériser en gouttelettes de taille inférieure au calibre
grossier de la classification de I’ American Society of Agricultural Engineers

(ASAE S572,1). La hauteur de la rampe de pulvérisation doit étre fixée a 60 cm ou moins
au-dessus de la culture ou du sol.

NE PAS appliquer par pulvérisation aérienne.
ZONES TAMPONS DE PULVERISATION

Le traitement localisé a I’aide d’équipement manuel ne requiert pas de zone tampon de
pulvérisation.
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11 est nécessaire que les zones tampons précisées dans le tableau ci-dessous séparent le
point d’application directe du produit et la lisiere la plus proche, dans la direction du vent,
des habitats terrestres sensibles (par exemple, prairies, foréts, brise-vent, terres a bois,
haies, zones riveraines et zones arbustives) et des habitats d’eau douce sensibles (comme
les lacs, les rivieres, les bourbiers, les étangs, les marmites torrentielles des Prairies, les
ruisseaux, les marais, les réservoirs et les milieux humides).

Zones tampons (en métres) requises pour la protection des :
Méthode
Culture d’application habitats d’eau douce d’une profondeur de :
habitats terrestres :
moins de 1 m plus de 1 m
Pulvérisateur
agricole
(gouttelettes ! 0 2
Toutes les cultures grossiéres)
homologuées Pulvérisateur
agricole
(gouttelettes ! 0 3
moyennes)

Remarque : Les zones tampons de pulvérisation présentées dans ce tableau concernent le florasulame. Comme les zones tampons
de pulvérisation dépendent de 1’activité en cause, il faut veiller, pour les produits coformulés, a ce que les zones tampons de
pulvérisation correctes restent sur 1’étiquette. Pour tous les produits non coformulés, les zones tampons de pulvérisation
concernant le florasulame s’appliquent a la fois aux habitats aquatiques et aux habitats terrestres.

Pour les mélanges en cuve, consulter 1’étiquette des produits d’association et respecter la
zone tampon la plus vaste (la plus restrictive) parmi les zones tampons associées aux
produits utilisés dans le mélange en cuve. Appliquer seulement en gouttelettes
correspondant au plus gros calibre indiqué pour les produits utilisés dans le mélange
selon les catégories de I’ASAE.

On peut modifier les zones tampons de plus de 1 m pour ce produit, selon les conditions
météorologiques et la configuration de I’équipement de pulvérisation, en utilisant le
Calculateur de zones tampons sans pulvérisation sur le site Web de I’Agence de
réglementation de la lutte antiparasitaire.

2.5

Sous la rubrique ENTREPOSAGE :

Ajouter I’énoncé suivant :
Conserver ce produit loin des aliments destinés a la consommation humaine et animale.

2.6

Ame¢liorations apportées aux étiquettes :

Dans I’AIRE D’ AFFICHAGE PRINCIPALE de toutes les étiquettes des
préparations commerciales, remplacer le passage « ... pour la suppression en
postlevée... » par « ... pour la suppression ou la répression en postlevée de... ».
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Pour toute allégation concernant un mélange en cuve particulier, les titulaires
doivent vérifier que le produit d’association est toujours homologué pour
I’utilisation indiquée sur I’étiquette (culture ou site). Si ce n’est pas le cas, le
produit doit étre retiré de 1’étiquette.

Les produits d’association en cuve doivent toujours €tre clairement indiqués, avec
le nom du produit, sur les étiquettes. Un mode d’emploi précis du mélange en
cuve, ou une référence a 1’étiquette du produit d’association doit étre inclus. Un
énoncé général indiquant que « Ce produit peut étre mélangé en cuve avec
d’autres produits » n’est pas acceptable. Par conséquent, toute allégation vague ou
non précise selon laquelle le produit peut étre mélangé en cuve avec un autre
pesticide doit étre supprimée.

Pour toutes les étiquettes homologuées pour une utilisation dans les provinces des
Prairies (indiquée sous la forme « provinces des Prairies » ou « Manitoba,
Saskatchewan, Alberta ») et dans le secteur de I’intérieur de la Colombie-
Britannique (que la région de la rivi¢re de la Paix soit indiquée ou non), modifier
la description géographique comme suit : « POUR VENTE AUX FINS
D’UTILISATION DANS LES PROVINCES DES PRAIRIES ET L’INTERIEUR
DE LA COLOMBIE-BRITANNIQUE (Y COMPRIS LA REGION DE LA
RIVIERE DE LA PAIX) UNIQUEMENT ». Pour les étiquettes homologuées aux
fins d’utilisation dans les provinces des Prairies et uniquement dans la région de la
riviere de la Paix en Colombie-Britannique, aucune modification de la description
géographique n’est nécessaire.

Mettre a jour les énoncés relatifs a la gestion de la résistance sur 1’étiquette de
toutes les préparations commerciales conformément a la Directive
d’homologation DIR2013-04, Etiquetage en vue de la gestion de la résistance aux
pesticides, compte tenu du site ou du mode d’action.
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2A. Liste des études et des renseignements présentés par le titulaire

Numéro de | Référence

document de

I’ARLA

1191065 13-Week Dietary Toxicity and 4-Week Recovery Study in F344 Rats.

1191066 XDE-570: 13-Week Dietary Probe Study in CD Rats.

1191067 XDE-570: 13-Week Dietary Toxicity Study in B6C3F1 Mice.

1191068 XDE-570: One-Year Dietary Toxicity Study in Beagle Dogs.

1191069 XDE-570: Two-Year Oncogenicity Study In B6C3F1 Mice.

1191070 XDE-570: Acute Oral toxicity Study in Fischer 344 Rats.

1191071 XDE-570: Acute Oral Toxicity Study In CD-1 Mice.

1191072 XDE-570: Acute Dermal Toxicity Study in New Zealand White Rabbits.

1191073 XDE-570: Acute Aerosol Inhalation Toxicity Study with Fischer 344 Rats.

1191074 XDE-570: Primary Eye Irritation Study in New Zealand White Rabbits.

1191075 XDE-570: Primary Dermal Irritation Study in New Zealand White Rabbits.

1191076 XDE-570: Dermal Sensitization Potential in the Hartley Albino Guinea Pig.

1191077 XDE-570: Skin Sensitization in the Guinea-Pig

1191079 XDE-570: Two-Year Chronic Toxicity/Oncogenicity Study in Fischer 344 Rats

1191082 XDE-570: Two-Generation Dietary Reproduction Study in CD Rats.

1191085 XR-570: Tissue Distribution and Metabolism of 14C-Labelled XR-570 in Fischer
344 Rats

1191086 XDE-570: Distribution and Metabolism of 14C-Labelled XDE-570 in Selected

Tissues at Plasma CMax and C1/2 Max and in Bile following Oral Administration
in Fischer 344 Rats.
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1191087 XDE-570: Oral Gavage Teratology Probe Study in CD Rats.

1191088 XDE-570: Oral Gavage Teratology Study in CD Rats.

1191089 XDE-570: Oral Gavage Teratology Probe Study in New Zealand White Rabbits.

1191090 XDE-570: Oral Gavage Teratology Study in New Zealand White Rabbits.

1191091 Mutagenicity Test on XDE-570 in the Salmonella/Mammalian-Microsome
Reverse Mutation Assay (Ames Test) Pre-incubation method with a confirmatory
Assay.

1191092 Evaluation of XDE-570 in the Chinese Hamster Ovary Cell/Hypoxanthine —
Guanine-Phosphoribosyl Transferase (CHO/HGPRT) Forward Mutation Assay.

1191093 Evaluation of XDE-570 in an In Vitro Chromosomal Aberration Assay Utilizing
Rat Lymphocytes.

1191094 Evaluation of XDE-570 in the Mouse Bone Marrow Micronucleus Test.

1191428 XDE-570: Chronic Neurotoxicity Study in Fischer 344 Rats.

1191439 XR-570: Two-Week Repeated Dose Dietary Toxicity Study in B6C3F1 Mice.

1191444 XR-570: Two-Week Repeated Dose Dietary Toxicity Study in Fischer 344 Rats.

1191445 XDE-570: Palatability Study in Beagle Dogs.

1191446 XDE-570: Exploratory Four-Week Dietary Toxicity Study in Beagles.

1191447 Amended report For XDE-570: Thirteen-Week Dietary Toxicity Study in Beagles.

1191448 XDE-570: 28-Day Repeated Dose Dermal Toxicity Study In FISCHER 344 Rats

1191449 XDE-570: Acute Neurotoxicity in Fischer 344 Rats

1191450 Toxicity Studies of Metabolites

2858637 Florasulam: Assessment of Immunotoxic Potential using the Sheep Red Blood
Cell Assay After 28-Day Dietary Exposure to Female F344-Ducrl RATS
(Revision)

2858638 5-Hydroxy Florasulam: Reverse Mutation Assay Ames Test" Using Salmonella
Typhimurium and Escherichia Coli

2858639 5-Hydroxy-Florasulam: Acute Oral Toxicity Study in Fischer 344 Rats.

2858640 Bacterial Reverse Mutation Test of TSA Metabolite of Florasulam Using
SalmonellaTyphimurium

2858641 Evaluation of 5-Hydroxy-Florasulam in an In Vitro Chromosomal Aberration
Assay Utilizing Lymphocytes

2858642 Evaluation of Florasulam ASTCA Metabolites in an In Vitro Chromosomal
Aberration Assay Utilizing Rat Lymphocytes

2858643 In Vitro Mammalian Chromosome Aberration Test of TSA Metabolite of
Florasulam in Human Peripheral Blood Lymphocytes

2858644 Salmonella-Escherichia Coli/Mammalian-Microsome Reverse Mutation Assay
Preincubation Method with A Confirmatory Assay with ASTCA Metabolite of
Florasulam

2858676 Evaluation of the mutagenic activity of REF 448 in the Salmonella typhimurium

reverse mutation assay and the Escherichia coli reverse mutation assay (with
independent repeat)
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2858677 Evaluation of the mutagenic activity of REF 449 in the Salmonella typhimurium
reverse mutation assay and the Escherichia coli reverse mutation assay (with
independent repeat)

2858678 Mutagenicity Study of ASTCA in the Salmonella typhimurium reverse mutation
assay (in vitro)

2858680 Metabolite II: ASTCA: L5178Y TK +/- Mouse Lymphoma Assay

2930769 5-Hydroxy Florasulam Reverse Mutation Assay Ames Test

2935495 Acute oral toxicity study of Florasulam TGAI in rats

2935496 Acute oral toxicity study of Florasulam TGAI in rats

2935497 Acute dermal toxicity study of Florasulam TGAI in rats

2935498 Acute dermal toxicity study of Florasulam TGALI in rats

2935499 Acute inhalation toxicity study in rats with Florasulam technical

2935500 Acute eye irritation/corrosion in rabbits with Florasulam technical

2935501 Acute dermal irritation/corrosion in rabbits with Florasulam technical

2935502 Contact hypersensitivity in albino guinea pigs, maximization test (Magnusson and
Kligman Method) with Florasulam technical

2935503 Bacterial reverse mutation assay with Florasulam technical

2935504 Florasulam Technical: Salmonella typhimurium and Escherichia coli reverse
mutation assay

2935505 Florasulam technical Ames test for rats

2935506 Micronucleus test in bone marrow cells of mouse using of Florasulam Technical

2975510 In Vitro Mammalian Cell Gene Mutation Test of 97% Florasulam TC

2975511 In Vitro Mammalian Chromosome Aberration Test of 97% Florasulam TC

2975512 Florasulam 97% TC: Micronucleus Test of Polychromatic Erythrocytes (PCE) in
the mouse

2975513 Bacterial Reverse Mutation Test of Florasulam 97% TC

2B. Renseignements publiés

Numéro de | Référence

document de

I’ARLA

1602554 PMRA (2008). Cloransulam-methyl, Proposed Registration Decision
(PRD2008-09), May 28, 2008.

1862701 PMRA (2010). Pyroxsulam, Evaluation Report (ERC2010-04), May 14, 2010.

2438781 PMRA (2014). Flumetsulam, Proposed Re-evaluation Decision (PRVD2014-
05), June 27, 2014.

3107791 United States Environmental Protection Agency, 2015, Penoxsulam. Human

Health New Use Risk Assessment to Support the Registration of Proposed Use
on Pome Fruit, Stone Fruit, Olive, Pomegranate, and Fruit, Small, Vine
Climbing (Subgroup 13-07F, Except Fuzzy Kiwifruit); and Crop Group
Conversion for Tree Nuts. PC Code: 119031, DACO: 12.5
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3107792 European Food Safety Authority, 2010, Conclusion on the Peer Review of the
Pesticide Risk Assessment of the Active Substance metosulam. EFSA Journal
2010; 8(5): 1592, 67 pp. d0i:10.2903/j.efsa.2010.1592, DACO: 12.5

3107793 United States Environmental Protection Agency, 2013, Flumetsulam.
Preliminary Human Health Risk Assessment for Registration Review. PC Code
129016, DACO: 12.5

3107794 United States Environmental Protection Agency, 2003, Diclosulam on Peanuts
and Soybeans. PC Code: 129122, DP Barcodes D262935, DACO: 12.5
3107795 United States Environmental Protection Agency, 2015, Diclosulam. Human

health Assessment Scoping Document and Preliminary Human health Risk
Assessment in Support of Registration Review. PC Code: 129122, DACO: 12.5

3107796 Richard Billington, Sean C. Gehen, Thomas R. Hanley Jr., 2010, Toxicology of
Triazolopyrimidine Herbicides. Hayes Handbook of Pesticide Toxicology, 2010:
1865-1885, DACO: 12.5

3107797 United States Environmental Protection Agency, 2017, Cloransulam-Methyl.
Draft Human health Risk Assessment for Registration Review. PC Code:
129116, DACO: 12.5

3107798 United States Environmental Protection Agency, 2004, Flumetsulam: HED Risk
Assessment for the Tolerance Reassessment Eligibility Document (TRED). PC
Code: 129016, DP Barcode: 306277, DACO: 12.5

3107799 United States Environmental Protection Agency, 2007, Florasulam: Human
Health Risk Assessment for Proposed Use on Cereal Grains (Wheat, Oats,
Barley, Rye, and Triticale). PC Code: 129108, Petition No: 56F7061, DP
Barcode: D332983, DACO: 12.5

3107800 United States Environmental Protection Agency, 2009, Florasulam: Human
Health Risk Assessment for Proposed Use on Turfgrass. PC Code: 129108,
DACO: 12.5

3107801 European Food Safety Authority, 2015, Conclusion on the Peer Review of the
Pesticide Risk Assessment of the Active Substance Florasulam. EFSA Journal
2015; 13(1):3984, 138 pp. doi:10.2903/j.efsa.2015.3984, DACO: 12.5

3107802 European Commission, 2014, Final addendum to the Renewal Assessment
Report. Risk assessment provided by the rapporteur Member State Poland and
co-rapporteur Member State Belgium for the active substance FLORASULAM,
November 2014, DACO: 12.5
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3. Renseignements examinés dans le cadre de I’évaluation des risques en milieu
professionnel et résidentiel

3A. Renseignements publiés

Numéro de | Référence

document
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2572745 AHETF, 2015. Agricultural Handler Exposure Scenario Monograph: Open Pour
Mixing and Loading of Liquid Formulations. Report #Number AHE1003-1:
March 31, 2015.

1913109 AHETF, 2009. Agricultural Handler Exposure Scenario Monograph: Open Cab
Groundboom Application of Liquid Sprays. Report Number AHE1004: December
23, 2009.

2572744 AHETF, 2015. Agricultural Handler Exposure Scenario Monograph: Open Pour
Mixing and Loading Dry Flowable Formulations. Report Number AHE1001-1.
March 31, 2015.

2115788 Agricultural Reentry Task Force (ARTF). Transfer Coefficients (TC): Evaluation
and PMRA Agricultural TC Table

3070780 Evaluation Report for Category B, Subcategory 3.3 Application

4. Renseignements examinés dans le cadre de I’évaluation alimentaire

4A. Liste des études et des renseignements présentés par le titulaire

Numéro de | Référence

document

de PARLA

1191431 1994. Nature of the Residue of [(Carbon!#)] XDE-570 in Lactating Goats. DACO

6.2

1191432 1994. Nature of the Residue of [(Carbon!#)] XDE-570 in Laying Hens. DACO 6.2

1191433 1997. The Metabolism of XDE-570 in Winter Wheat - Final Report. DACO 6.3

1191704 1998. Magnitude of Residue of DE-570 in Spring Wheat, Barley and Oat. DACO
7.4.1

1191548 1996. Independent validation of method ERC 95.6 for the determination of XDE-
570 Residues in wheat and barley. DACO 7.2.3

1191546 1996. Enforcement Analytical methodology. Determination of XDE-570 Residues
in wheat and barley. DACO 7.2.1

1036485 2000. Magnitude of the Residue of XDE-570 in Wheat, Barley, Oats, and Rye.
DACO 74.1

1036486 2002. Magnitude of the Residue of Florasulam in Canada Oat and Barley Grain.
DACO 74.1

1257786 1998. Metabolism/Toxicokinetics summaries (Florasulam). DACO 6.1
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1191958 1999. Frozen Storage Stability of XDE-570 in Wheat Immature Green Plants,
Immature Dried Plants, Forage, Grain, Straw and Hay. DACO 7.3

1000236 2000. Frozen Storage Stability of XDE-570 in Wheat Immature Green Plants,
Immature Dried Plants, Forage, Grain, Straw and Hay. Deficiency Response Data.
DACO 7.3

2097126 2000. Frozen Storage Stability of XDE-570 in Wheat Immature Green Plants,
Immature Dried Plants, Forage, Groin, Straw and Hay. USEPA DER. DACO 7.4.1

2097125 2011. Florasulam: Magnitude of the Residue on Timothy. DACO 7.4.1

2097128 1998. Residue Method Validation Report for the Determination of XDE-570

1191701 (Florasulam) in Cereal Crop Commodities: Forage and Immature Green; Grain;
Hay and Immature Dried; and Straw by capillary Gas Chromatography with Mass
Selective Detection (GRM 98.01). DACO 7.2.1

1191974 1999. Independent Laboratory Validation Method GRM 98.01- Determination of
XDE-570 (Florasulam) in Cereal Crop Commodities: Forage and Immature Green;
Grain, Hay and Immature Dried; and Straw by Capillary Gas Chromatography
with Mass Selective Detection. DACO 7.2.3

1191598 1998. Multi Residue Methods Testing for DE-570 According to PAM I, Appendix
11, as Updated January 1994. DACO 7.2.4

1191702 1998. Residue Method Validation Report for the Determination of Florasulam
(proposed) in Grains by Immunoassay. DACO 7.2.1

1191706 1997. The Uptake of XDE-570 into Four Succeeding Crops. DACO 7.4.3

2097129 2008. Livestock Feeding Study Waiver Rationale. DACO 7.5

1191954 1999. Storage Stability of Florasulam Standard Solutions in Acetone. DACO 7.2.5

4B. Renseignements publiés

Numéro de | Référence

document de

I’ARLA

3075938 EFSA (European Food Safety Authority), 2015. Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the active substance florasulam. EFSA Journal
2015; 13(1):3984, 138 pp. doi:10.2903/j.efsa.2015.3984. DACO 12.5.7

3075948 US EPA (2007). Florasulam: Human health risk assessment for proposed use on
cereal grains (wheat, oats, barley, rye, and triticale). PC Code: 129108, Petition
No: 56F7061, DP Barcode: D332983. May 31, 2007. DACO 12.5.7

3076020 US EPA (2018). Florasulam: Draft human health risk assessment for registration
review. PC Code: 129108, DP Barcode: D446979. September 26, 2018. DACO
12.5.7

3105057 EFSA (European Food Safety Authority), 2015. Reasoned opinion on the review

of the existing maximum residue levels (MRLs) for metosulam according to
Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2015;13(1):3983, 33
pp. d0i:10.2903/j.efsa.2015.3983. DACO 12.5.7
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3105058 EFSA (European Food Safety Authority), 2017. Reasoned opinion on the review
of the existing maximum residue levels for penoxsulam according to Article 12
of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2017;15(4):4753, 31 pp.
doi:10.2903/j.efsa.2017.4753. DACO 12.5.7

3105059 US EPA (2013). Flumetsulam. Preliminary human health risk assessment for
registration review. PC Code: 129016, DP Barcode: D411276. September 19,
2013. DACO 12.5.7

3105060 US EPA (2015). Diclosulam. Human health assessment scoping document and
preliminary human health risk assessment in support of registration review. PC
Code: 129122, DP Barcode: D424666. May 28, 2015. DACO 12.5.7

3105061 US EPA (2017). Cloransulam-methyl. Draft human health risk assessment for
registration review. PC Code: 129116, DP Barcode: 430045. September 20,
2017. DACO 12.5.7

3105062 US EPA (2020). Penoxsulam chronic aggregate dietary (food and drinking water)
exposure and risk assessment for the Section 3 Registration on globe artichoke.
PC Code: 119031, DP Barcode: D454688. January 27, 2020. DACO 12.5.7

5. Renseignements examinés dans le cadre de I’évaluation environnementale

SA. Liste des études et des renseignements présentés par le titulaire

Numéro de | Référence

document de

I’ARLA

2858718 Ansaloni, T. 2012. A laboratory test to determine the acute toxicity of
FLORASULAM 50g/L SC on the earthworm Eisenia foetida foetida
(Oligochaeta:Lumbricidae). TrialCamp, 125 FOM, TRC12-038BA. DACO:
9.2.3.1.

2858774 Ansaloni, T. 2012. A laboratory test to determine the chronic (sub-lethal) effects
of FLORASULAM 50g/L SC to the earthworm Eisenia foetida foetida
(Oligochaeta: Lumbricidae). TrialCamp, 126 FOM, TRC12-039BA. DACO: 9.9.

2858720 Ansaloni, T. 2012. Acute oral and contact toxicity of FLORASULAM 50g/L SC
on honeybees (Apis mellifera L.). TrailCamp, 127 FOM; TRC12-061BA.
DACO:9.2.4.1,9.2.4.2.

2858714 Ansaloni, T. 2014, A laboratory test to determine the chronic (sub-lethal) effects
of OH-Florasulam (Florasulam metabolite) to the earthworm Eisenia foetida
foetida (Oligochaeta: Lumbricidae). TrialCamp, 408 FOM, TRC13-258BA.
DACO: 9.2.3.1.

2858711 Ansaloni, T. 2014. A laboratory test to determine the acute toxicity of ASTCA on
the earthworm Eisenia fetida fetida (Oligochaeta:Lumbricidae). TrialCamp, 433
FOM, TRC14-255BA. DACO: 9.2.3.1.
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2858716

Ansaloni, T. 2014. A laboratory test to determine the chronic (sub-lethal) effects
of AST (Florasulam metabolite) to the earthworm Eisenia fetida fetida
(Oligochaeta: Lumbricidae). TrialCamp, 434 FOM, TRC14-272BA. DACO:
9.2.3.1.

2858715

Ansaloni, T. 2014. A laboratory test to determine the chronic (sub-lethal) effects
of ASTCA (Florasulam metabolite) to the earthworm Eisenia fetida fetida
(Oligochaeta: Lumbricidae). TrialCamp, 432 FOM, TRC14-183BA. DACO:
9.2.3.1.

2858717

Ansaloni, T. 2014. A laboratory test to determine the chronic (sub-lethal) effects
of DFP-ASTCA (Florasulam metabolite) to the earthworm Eisenia fetida fetida
(Oligochaeta: Lumbricidae). TrialCamp, 442 FOM, TRC14-271BA. DACO:
9.2.3.1.

2858724

Ansaloni, T. 2014. Side-effects of ASTCA on the predatory mite, Hypoaspis
(Geolaelaps) aculeifer Canestrini (Acari: Laelapidae) under laboratory
conditions. TrialCamp, 435 FOM, TRC14-273BA. DACO: 9.2.5.

2858725

Ansaloni, T. 2014. Side-effects of OH-Florasulam (Florasulam metabolite) on
the predatory mite, Hypoaspis (Geolaelaps) aculeifer Canestrini (Acari:
Laelapidae) under laboratory conditions. TrialCamp, 439 FOM, TRC13-289BA.
DACO: 9.2.5.

2858713

Ansaloni, T. 2015, A laboratory test to determine the acute toxicity of AST on
the earthworm Eisenia fetida fetida (Oligochaeta:Lumbricidae). TrialCamp, 444
FOM, TRC14-278BA. DACO: 9.2.3.1.

2858712

Ansaloni, T. 2015. A laboratory test to determine the acute toxicity of DFP-
ASTCA on the earthworm Eisenia fetida fetida (Oligochaeta:Lumbricidae).
TrialCamp, 443 FOM, TRC14-277BA. DACO: 9.2.3.1.

2858727

Ansaloni, T. 2015. Side-effects of AST on the predatory mite, Hypoaspis
(Geolaelaps) aculeifer Canestrini (Acari: Laelapidae) under laboratory
conditions. TrialCamp, 459 FOM, TRC14-276BA. DACO: 9.2.5.

2858726

Ansaloni, T. 2015. Side-effects of DFP-ASTCA on the predatory mite,
Hypoaspis (Geolaelaps) aculeifer Canestrini (Acari: Laelapidae) under laboratory
conditions. TrialCamp, 458 FOM, TRC14-221BA. DACO: 9.2.5.

1191495

Boeri, R. L., J. P. Magazu, T. J. Ward. 1994. XDE-570 herbicide: Acute toxicity
to the earthworm, Eisenia foetida. Dow AgroSciences, Unpublished Study No.
464-DO. DACO: 9.2.3.1.

2858739

Bouwman, Ir. L. M. 2012. 96-Hour Acute Toxcity Study in Rainbow Trout with
Florasulam 50 g/L SC (Static). NOTOX B.V., 168 FOM; 499044. DACO:
9.5.2.1.

2858746

Bouwman, Ir. L. M. 2012. A 7-day aquatic plant toxicity test using Lemna minor
with Florasulam 50 g/ SC. NOTOX B.V., CHA Doc. No. 174 FOM; 499048.
Unpublished. DACO: 9.8.2.

2858738

Bouwman, Ir. L. M. 2012. Acute Toxicity Study in Daphnia magna with
Florasulam 50 g/L SC (Static). NOTOX B.V., 169 FOM; 499047. DACO: 9.3.2.
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2858745

Bouwman, Ir. L. M. 2012. Fresh Water Algal Growth Inhibition Test with
Florasulam 50 g/L SC. NOTOX B.V., CHA Doc. No. 170 FOM; 499046.
DACO: 9.8.2.

2858655

Burgess, M., M. Simmonds. 2011. Florasulam: Adsorption properties of ['*C]-
DFP-ASTCA in four foils. Battelle UK Ltd., Study YR/11/009. Unpublished
DACO: 8.2.4.2

2858649

Byrne, S.L., A. B. Crabtree, J. L. Balcer, S. J. Linder. 2005. aqueous photolysis
of florasulam in natural water using a xenon lamp. Dow AgroSciences LLC,
Unpublished Study ID: 050024. DACO: 8.2.3.3.2.

1191467

Cleveland, C.B., L.T. Sanders, J.R. Gilbert. 1997. Anaerobic Aquatic
Metabolism Study of XDE-570. DowElanco, Unpublished Report No.
ENV95137.

2858688

Dardemann J., Grabow, A. 2015, OH-Florasulam: Water Solubility, Partition
Coefficient and Dissociation Constant. Cheminova Deutschland GmbH and Co.
KG, 479 FOM; CHE0614-FO-012. Unpublished. DACO: 8.2.4.1.

2858765

Fiebig, S. 2015. Florasulam 50 g/L. SC formulation: Terrestrial Plant Test:
Vegetative Vigour Test. Dr. U. Noack-Laboratorien, CHA Doc. No. 474 FOM;
141219CS / TNW16378. Unpublished. DACO: 9.8.4.

2858765

Fiebig, S. 2015. Florasulam 50 g/L. SC formulation: Terrestrial Plant Test:
Vegetative Vigour. Dr. U. Noack-Laboratorien, 474 FOM; 141219CS /
TNW16378. DACO: 9.8.4.

3081886

Florasulam monograph (2001).

1191459

Gibson, R, (1993): Degradation of DE-570 in a Natural Lake Water.
DowElanca, Unpublished Report No. GHE-P-6732, Study ID E97-060.

2858764

Gimeno, C. 2014. Effects of the formulated product Florasulam 50 g/L, SC on
Seedling Emergence and Seedling Growth of Terrestrial Non-Target Plants.
TrailCamp, 344 FOM; TRC13-180BP. DACO: 9.8 4.

2858764

Gimeno, C. 2014. Effects of the formulated product Florasulam 50 g/L, SC on
Seedling Emergence and Seedling Growth of Terrestrial Non-Target Plants.
TrailCamp, CHA Doc. No. 344 FOM; TRC13-180BP. Unpublished. DACO:
9.8.4.

2858761

Gonsior, G. 2016. Florasulam 50 g/L. SC: Growth Inhibition of Myriophyllum
spicatum in a Water/Sediment System. Eurofins Agroscience Services, CHA
Doc. No. 569 FOM amdt-1. Unpublished. DACO: 9.8.4.

2858669

Hancock, G.A., B. H. Amold, M. S. Carr, J. R. Najar. 2007, 5-Hydroxy-
Florasulam: Growth Inhibition Test with the Aquatic Plant Duckweed, Lemna
gibba, Dow AgroSciences LLC, Study No. 71032. Unpublished. DACO: 9.8.5.

1918526

Hoerger F; Kenaga EE., 1972. Pesticide residues on plants: correlation of
representative data as basis for estimation of their magnitude in the environment.
In: Coulston F; Korte F. (eds). Global aspects of chemistry, toxicology and
technology as applied to the environment, Vol. . Thieme, Stuttgart, and
Academic Press, New York. pp. 9-28.
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1191455

Jackson, R. D., D. Portwood. 1993. The Aqueous hydrolysis of XR-570.
DowElanco, Unpublished Report No. GHE-P-3326; Study No. 11J. DACO:
8.2.3.2.

1191461

Jackson, R., D. Ghosh. 1997. The aerobic degradation of XDE-570 in soil.
DowElanco, Unpublished Report No. GHE-P-4710; Laboratory Study No.3U.
DACO: 8.2.3.4.2.

1191488

Jackson, R., G. Paterson. 1998. The aerobic degradation of XDE-570 in two
north american soils. DowElanco, Unpublished Report No. GHE-P-4711;
Protocol:4U. DACO: 8.2.3.4.2.

2858741

Jacobs, A.M., K.H. Martin, J.R. Porch. 2014. OH-Florasulam: A 7-day static
renewal toxicity test with duckweed (Lemna gibba G3). Wildlife International,
CHA Doc. No. 331 FOM. Unpublished. DACO: 9.8.2

2858736

Juckeland, D. 2014. Acute toxicity of AST to Daphnia magna in a 48-hour static
test. BioChem agrar, 428 FOM. DACO: 9.3.2.

2858735

Juckeland, D. 2014. Acute toxicity of ASTCA to Daphnia magna in a 48-hour
static test. BioChem agrar, 427 FOM. DACO: 9.3.2.

2858737

Juckeland, D. 2014. Acute toxicity of DFP-ASTCA to Daphnia magna in a 48-
hour static test. BioChem agrar, 426 FOM. DACO: 9.3.2.

2858752

Juckeland, D. 2014. Effects of AST on Lemna minor in a growth inhibition test
under static test conditions. BioChem agrar, CHA Doc. No. 345 FOM.
Unpublished. DACO: 9.8.2.

2858748

Juckeland, D. 2014. Effects of AST on Pseudokirchneriella subcapitata in an
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