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Projet de décision de réévaluation concernant le zoxamide 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 réguliérement réévaluer les pesticides homologués
pour s’assurer qu’ils demeurent conformes aux normes en vigueur en mati¢re de santé et
d’environnement et garantir qu’ils ont encore une valeur. La réévaluation est effectuée en prenant
en considération les données et les renseignements provenant des fabricants de pesticides, des
rapports scientifiques publiés et d’autres organismes de réglementation. Santé Canada se fonde
sur des méthodes d’évaluation des risques conformes aux normes internationales et sur les
démarches et les politiques actuelles de gestion des risques.

Le zoxamide est un fongicide qui est homologué pour lutter contre des maladies fongiques des
pommes de terre, des raisins et des oignons. La liste des produits actuellement homologués qui
contiennent du zoxamide se trouve dans la base de données Recherche dans les étiquettes de
pesticides et a I’annexe 1.

Ce document décrit le projet de décision de réévaluation concernant le zoxamide, y compris les
modifications proposées (mesures d’atténuation des risques), en vue de protéger la santé¢ humaine
et I’environnement, ainsi que ’évaluation scientifique sur laquelle le projet de décision s’appuie.
Tous les produits contenant du zoxamide 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. La décision de
réévaluation finale qui sera publiée tiendra compte des commentaires et des renseignements
recus durant la période de consultation.

Projet de décision de réévaluation concernant le zoxamide

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires et d’apres une évaluation des renseignements
scientifiques disponibles, Santé Canada propose le maintien de I’homologation du zoxamide et
des préparations commerciales connexes a des fins de vente et d’utilisation au Canada.

Le zoxamide est un outil précieux de gestion des maladies pour les producteurs de 1égumes et de
raisins en raison de sa résistance a la pluie, de ses propriétés résiduelles et de la probabilité faible
a moyenne qu’il cause 1’acquisition d’une résistance chez les organismes nuisibles.

Sur le plan de la santé humaine, les risques liés a la consommation d’aliments et les risques en
milieux professionnels et autres que professionnels associés a toutes les utilisations du zoxamide
sont jugés acceptables dans les conditions d’utilisation actuelles. Par conséquent, aucune mesure
additionnelle d’atténuation n’est proposée.

« Enoncé de consultation » conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Les risques que présente le zoxamide pour les organismes terrestres non ciblés (lombrics,
arthropodes utiles, abeilles domestiques, oiseaux, petits mammiféres sauvages et plantes
terrestres) sont jugés acceptables pour toutes les utilisations homologuées, sans mesure
d’atténuation supplémentaire. Aucune zone tampon terrestre n’est requise.

Des risques liés a la dérive de pulvérisation et au ruissellement du zoxamide, aux doses
actuellement homologuées, ont été relevés pour certains organismes aquatiques. Afin de protéger
les organismes aquatiques, les mesures proposées d’atténuation des risques comprennent 1’ajout
de mises en garde sur 1’étiquette et I’emploi de zones tampons sans pulvérisation.

Mesures d’atténuation des risques

Les étiquettes des produits antiparasitaires homologués comportent un mode d’emploi précis. On
y trouve notamment des mesures d’atténuation des risques visant a protéger la santé humaine et
I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la loi de s’y conformer. Les modifications
proposées découlant de la réévaluation du zoxamide, y compris toute révision, mise a jour
d’énoncé figurant sur I’étiquette ou mesure d’atténuation, sont résumées ci-dessous. Voir
I’annexe IX pour des précisions.

Atténuation des risques

Les mesures de réduction des risques suivantes sont proposées pour protéger I’environnement :

e Ajout de mises en garde sur I’étiquette visant a informer les utilisateurs de la toxicité
potentielle du zoxamide pour les organismes aquatiques.

e Des zones tampons de pulvérisation pour la protection des habitats aquatiques d’eau
douce :

o 12410 m pour les pulvérisateurs agricoles; 5 a 45 m pour les pulvérisateurs
pneumatiques; 5 a 350 m pour I’application aérienne.

e Afin de réduire le potentiel de ruissellement du zoxamide vers les habitats aquatiques
adjacents, des mises en garde doivent figurer sur I’étiquette concernant les sites propices
au ruissellement et lorsque de fortes pluies sont prévues.

Autres mises a jour de I’étiquette

e Une mise a jour de I’énoncé standard afin de minimiser I’exposition humaine a la dérive
de pulvérisation.

e C(larification de la méthode d’application pour 1’oignon en bulbe (préciser I’application
terrestre).
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Contexte international

L’utilisation du zoxamide est actuellement jugée acceptable dans d’autres pays membres de
1’Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE), notamment les Etats-
Unis, les pays de I’Union européenne et la Suisse. Sur le plan international et selon les
renseignements disponibles, en date du 27 aolt 2021, aucune décision d’interdire toutes les
utilisations du zoxamide pour des considérations d’ordre sanitaire ou environnemental n’a été
relevée.

Prochaines étapes

Les membres du public, dont les titulaires et les intervenants, sont invités a soumettre des
renseignements supplémentaires qui pourraient servir a approfondir les évaluations des risques
pendant la période de consultation publique de 90 jours suivant la publication du présent projet
de décision de réévaluation.

Tous les commentaires regus durant la période de consultation publique de 90 jours seront pris en
considération au moment de préparer le document de décision? de réévaluation, et pourraient
entrainer la modification de certaines mesures d’atténuation des risques. Le document de décision
de réévaluation comprendra la décision finale, les raisons qui la justifient ainsi qu’un résumé des
commentaires regus au sujet du projet de décision accompagné des réponses de Santé Canada a
ces commentaires. L’annexe I contient des précisions sur les produits touchés par ce projet de
décision.

Autres renseignements

Les données d’essai confidentielles pertinentes sur lesquelles repose la décision (a la section
Références du présent document) peuvent étre consultées, sur demande, dans la salle de lecture
de Sant¢ Canada. Pour de plus amples renseignements, communiquez avec le Service de
renseignements sur la lutte antiparasitaire de Santé Canada.

Renseignements scientifiques supplémentaires

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

« Enoncé de décision » conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Evaluation scientifique

1.0 Introduction

Le zoxamide est un fongicide appartenant au groupe des benzamides. Il est homologué pour une
application a I’aide d’équipement terrestre (pulvérisateur a rampe et pulvérisateur pneumatique)
et aérien (pour la pomme de terre seulement) afin de lutter contre diverses maladies dues aux
oomycetes sur les pommes de terre, les raisins et les oignons en bulbe (p. ex. ’alternariose et le
mildiou).

L’annexe I énumere tous les produits contenant du zoxamide qui sont homologués en vertu de la

Loi sur les produits antiparasitaires. L’annexe Il énumeére toutes les utilisations actuellement

homologuées du zoxamide.

2.0 Principe actif de qualité technique

2.1 Description
Nom commun Zoxamide
Utilité Fongicide
Famille chimique Benzamide

Noms chimiques

1 Union internationale de chimie pure
et appliquée (IUPAC)

2 Chemical Abstracts Service (CAS)

Numéro de registre CAS

Formule moléculaire

3,5-dichloro-N-(1-chloro-3-méthyl-2-oxo-3-pentanyl)-
4-méthylbenzamide

3,5-dichloro-N-(3-chloro-1-ethyl-1-methyl-2-
oxopropyl)-4-methylbenzamide (en anglais seulement)

156052-68-5
C]4H]6 C13N02

Formule développée Cl CH,
/ﬁ”o |
CH, C (lez Q
h 4
N—(ll—C\
Cl H CH,
CH, \
Cl
Masse moléculaire 336,65
Pureté du principe actif de qualité technique 98 %
Numéro d’homologation 26841
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2.2 Propriétés physico-chimiques

Propriété Résultat

Pression de vapeur 4 25 °C <1,3x 102 mPa

Ultraviolet (UV) — spectre visible Le principe actif n’a pas présenté d’absorbance significative a A > 300 nm.
Solubilité dans I’eau a 20 °C 0,681 mg/L

Coecfficient de partage n-octanol:eau | log Koe = 3,76
(Koe)

Constante de dissociation Aucune dissociation mesurable

3.0 Evaluation sanitaire
3.1 Résumé toxicologique

Le zoxamide est un fongicide du groupe des benzamides qui se lie a la B-tubuline fongique pour
inhiber la polymérisation des microtubules. Un examen approfondi de la base de données
toxicologiques sur le zoxamide et ses métabolites a ¢té effectué. La base de données est
complete, et comprend 1I’ensemble des études de toxicité actuellement requises pour I’évaluation
du danger. Les études ont été réalisées conformément aux protocoles d’essai internationaux
actuellement acceptés et aux bonnes pratiques de laboratoire. L’évaluation toxicologique a
¢galement pris en compte les renseignements trouvés dans la littérature scientifique publiée. La
qualité scientifique des données est acceptable et la base de données est jugée adéquate pour
caractériser les dangers potentiels pour la santé associé€s au zoxamide et a ses métabolites.

Le zoxamide radiomarqué sur le cycle phényle a été rapidement absorbé chez le rat apres une
exposition par gavage oral. La concentration plasmatique maximale a été atteinte en 8 heures
chez les deux sexes apres une dose unique faible ou élevée, ce qui indique des taux d’absorption
similaires. La rétention tissulaire était minime apres 7 jours, le foie, I’estomac et les intestins
présentant la plus forte concentration tissulaire du radiomarqueur chez le rat. Une étude
complémentaire chez la souris a indiqué une rétention possible dans la moelle osseuse. Chez le
rat, la voie fécale était la principale voie d’élimination apres 1’administration d’une dose unique
faible ou ¢levée. L’¢limination urinaire était plus €élevée chez les femelles que chez les males.
L’administration d’une dose orale unique faible a entrainé une ¢limination similaire par la bile et
I’urine chez les deux sexes. L’¢élimination biliaire n’a pas ¢t¢ mesurée dans le groupe ayant regu
la dose ¢levée, de sorte que I’étendue de 1’absorption n’a pu €tre comparée. La demi-vie
d’¢limination était similaire entre les groupes ayant recu les doses faible et élevée et chez les
deux sexes. Bien que I’étendue de 1’absorption orale apres une dose élevée n’ait pas été mesurée,
la dose faible est plus représentative des études critiques utilisées dans 1’évaluation des risques
pour la santé humaine.
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Le zoxamide a été¢ largement métabolisé chez le rat en 36 métabolites apres une dose unique
faible ou ¢levée, ainsi qu’apres une dose faible répétée. Le métabolisme s’est produit
principalement par hydrolyse, conjugaison au glutathion, déshalogénation réductrice, oxydation
secondaire des chaines latérales aromatiques méthyliques et aliphatiques, et conjugaison
terminale avec 1’acide glucuronique/acide aminé. A 1’exception du zoxamide, aucun métabolite
n’a représenté plus de 10 % de la dose administrée (DA). Les métabolites biliaires ne
présentaient pas de différence apparente entre les males et les femelles. Les concentrations de
métabolites individuels dans les matieres fécales et I’urine étaient largement similaires entre les
sexes et les doses. Cependant, une plus grande proportion de zoxamide inchangé était présente
dans les maticres fécales apres 1’administration de doses élevées, ce qui semble indiquer une
absorption incompléte. L’¢élimination de zoxamide inchangé était 1égerement réduite dans le
groupe ayant recu des doses faibles répétées, ce qui semble indiquer une induction enzymatique.

Des études toxicocinétiques de deux métabolites majeurs du zoxamide dans la pomme de terre et
d’un métabolite mineur chez le rat ont ét¢ examinées. Une dose orale unique ¢levée de
RH-141,452 ou de RH-141,455 a été administrée a des rats males. Le RH-141,452 a été éliminé
principalement sous forme inchangée dans ’urine, représentant 94 % de la DA. Le RH-141,455 a
¢été ¢liminé sous forme inchangée principalement dans les matieres fécales et 1’urine, représentant
73 % et 11 % de la DA, respectivement. La distribution tissulaire et le métabolisme biliaire n’ont
pas €té mesures.

Le zoxamide a présenté une faible toxicité aigu€ par voie orale chez la souris et le rat, et une
faible toxicité aigu€ par voie cutanée et par inhalation chez le rat. Chez le lapin, le zoxamide était
faiblement irritant pour les yeux et non irritant pour la peau. Les métabolites RH-141,452 et RH-
141,455 ont présenté une faible toxicité aigué par voie orale chez la souris. Chez le cobaye, le
zoxamide était un sensibilisateur cutané puissant d’apres le test de Buehler et le test de
maximalisation. Un essai de stimulation locale des ganglions lymphatiques (ELGL) a été
demandé en raison des effets marqués de sensibilisation cutanée observés. Une demande
d’exemption pour le test ELGL a été acceptée, car un deuxieéme essai de maximalisation utilisant
une pureté plus élevée de zoxamide (99 %) a montré une diminution de la gravité et de la
fréquence des effets de sensibilisation.

Une ¢étude de toxicité cutanée a doses répétées chez le rat a montré une augmentation de
I’irritation cutanée et de la formation de crotites sur la peau apres le traitement. Les modifications
du derme comprenaient une hyperplasie, une hyperkératose et une inflammation avec infiltration
cellulaire associée. Il n’y avait aucun signe de toxicité générale apres une exposition cutanée.
Une demande d’exemption concernant 1’étude de toxicité par inhalation/sensibilisation
pulmonaire de 90 jours a €té acceptée, car il a ét¢ déterminé que le spectre des gouttelettes de
pulvérisation contiendrait moins de 0,1 % de gouttelettes respirables et ne pénétrerait pas plus
loin que le pharynx humain.

L’administration de zoxamide dans des études de toxicité alimentaire a doses répétées a réveélé
que le poids corporel était le critere d’effet dénotant la plus grande sensibilité. Aucun résultat lié
au traitement n’a été observé dans les études de toxicité alimentaire a court terme et chronique
disponibles chez la souris. Le chien était I’espece la plus sensible aux effets toxicologiques
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induits par le zoxamide. Le critére d’effet traduisant la plus grande sensibilité par voie orale pour
I’évaluation des risques était la diminution du poids corporel et de la prise de poids corporel chez
les femelles. Les chiens males étaient moins sensibles et ont présenté une diminution du poids
corporel et de la prise de poids corporel a la dose suivante par rapport aux femelles. Les animaux
des deux sexes ont présenté une toxicité hépatique et thyroidienne a la dose maximale d’essai.
Les effets hépatiques comprenaient une hypertrophie et une modification des parameétres
cliniques, notamment une augmentation de la phosphatase alcaline (PA) et une diminution du
nombre de globules rouges (GR). Chez le chien, la glande thyroide était également un site cible
de la toxicité, comme en témoigne 1’augmentation, liée au traitement, de I’hypertrophie de
1’épithélium folliculaire et du poids de la thyroide dans les études de toxicité alimentaire de

90 jours et de 1 an, respectivement. Cependant, le poids de la thyroide n’a pas ét€ mesuré dans
I’étude de 90 jours, et les taux d’hormones thyroidiennes n’ont ét¢ mesurés dans aucune des
¢tudes chez le chien. Une durée d’administration plus longue a indiqué une gravité accrue de la
toxicité liée au traitement chez les chiens. Des études a doses répétées menées sur des souris (3 et
18 mois) et des rats (2 ans) n’ont révélé aucun effet nocif lié¢ au traitement.

Dans des études de toxicité chronique et/ou d’oncogénicité par le régime alimentaire chez le rat
et la souris, aucun signe d’oncogénicité liée au traitement n’a été observé, a quelque dose que ce
soit. Le zoxamide ne s’est pas révélé génotoxique dans une batterie standard de tests in vitro et
in vivo, comprenant un test de mutation génique sur bactéries, un test d’aberration
chromosomique sur cellules ovariennes de hamster chinois (CHO), un essai de mutation génique
sur cellules de mammiferes (CHO) et des tests du micronoyau chez la souris et le rat. Une
fréquence accrue du nombre d’aberrations chromosomiques a été observée dans le test
d’aberration chromosomique in vitro. Cependant, deux tests du micronoyau in vivo, dont I’'un
comprenait une analyse des kinétochores, n’ont montré aucune augmentation de la fréquence du
nombre d’aberrations ou de la présence de micronoyaux. Par conséquent, les aberrations
chromosomiques observées dans les études in vitro ne sont pas considérées comme
préoccupantes sur le plan toxicologique.

Les métabolites RH-141,452 et RH-141,455 n’étaient pas génotoxiques d’apres les résultats d’un
essal de mutation génique sur bactéries. On ne disposait pas d’une batterie complete de tests de
génotoxicité pour ces métabolites.

L’¢étude de toxicité pour la reproduction sur deux générations par le régime alimentaire chez le
rat n’a révélé aucun effet sur la reproduction li¢ au traitement. Chez les femelles P1, une toxicité
générale a ¢été mise en évidence par une diminution du poids corporel au-dessus de la dose limite.
En ce qui concerne les descendants, une diminution du poids corporel et du poids de la rate a été
observée chez les animaux Fia, et une réduction de I’hématopoiese extramédullaire dans la rate a
¢té observée a toutes les doses chez les générations F; et F». Certains signes de sensibilité ont été
observés chez les jeunes animaux d’apres les effets sur le poids corporel et sur la rate des
descendants en 1’absence de toxicité maternelle. Cependant, ces effets sur le poids corporel et la
rate n’ont pas €té jugés graves, aucune relation dose-réponse claire n’a été établie, et la
récupération des animaux a été démontrée.
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Dans des études de toxicité pour le développement par gavage chez le rat et le lapin, aucun effet
nocif li¢ au traitement n’a été observé chez les meres ou les foetus. Aucun signe de toxicité pour
le développement ou de sensibilité des petits n’a été observé chez le rat ou le lapin a des doses
allant jusqu’a la dose limite inclusivement.

Le potentiel neurotoxique du zoxamide a été¢ examiné chez le rat apres des expositions aigués et a
court terme. Dans les études de neurotoxicité aigué€ et a court terme, il n’y a eu aucune mortalité
liée au traitement, aucun effet sur 1’activité motrice ou les parameétres de la batterie
d’observations fonctionnelles (BOF) et aucune neuropathologie a des doses supérieures a la dose
limite. Dans I’ensemble, les deux études n’ont montré aucun signe de neurotoxicité sélective.

Les ¢études visant a élucider le mécanisme d’action du zoxamide ont été évaluées. Le zoxamide
se liait facilement a la B-tubuline fongique. Le zoxamide a également inhibé la polymérisation de
la B-tubuline chez des mammifeéres in vitro. Cependant, 1’inhibition a nécessité un temps
d’incubation plus long, ce qui démontre une interaction relativement faible. Les métabolites
environnementaux dépourvus du toxophore des halocétones (RH-24549, RH-127450 et
RH-163353) n’ont que faiblement inhibé la polymérisation de la tubuline fongique et ne se sont
pas liés a la tubuline des mammiferes. La préincubation du zoxamide avec la fraction S9 ou des
coupes enti¢res de foie de rat avant I’exposition a atténué la toxicité dans les cellules CHO. 1l est
probable que 1’élimination au cours du métabolisme des mammifeéres soit responsable de la
réduction et de la liaison a la tubuline et de la diminution de la toxicité.

Une analyse quantitative de la relation structure-activité (QSAR) des impuretés et des
métabolites sélectionnés n’a révélé aucune alerte préoccupante sur le plan toxicologique pour ce
qui est du zoxamide.

L’identité du zoxamide et de certains métabolites est présentée dans le tableau 3.1 de

I’annexe III. Les résultats des études toxicologiques menées sur des animaux de laboratoire avec
le zoxamide et certains métabolites sont résumés dans le tableau 3.2 de I’annexe I1I. Enfin, les
valeurs toxicologiques de référence a utiliser dans 1I’évaluation des risques pour la santé humaine
sont résumées dans le tableau 3.3 de 1’annexe 111

3.1.1 Caractérisation des dangers selon la Loi sur les produits antiparasitaires

Dans le cas de 1’évaluation des risques liés a la présence possible de résidus dans les aliments ou
I’eau potable, ou a I'utilisation des produits a I’intérieur et en périphérie des habitations ou des
€coles, la Loi sur les produits antiparasitaires prescrit I’application d’un facteur additionnel

de 10 aux effets de seuil, afin de tenir compte du caracteére exhaustif des données relatives a
I’exposition et a la toxicité chez les nourrissons et les enfants ainsi que de la toxicité possible en
période prénatale et postnatale. Un facteur différent peut convenir s’il s’appuie sur des données
scientifiques fiables.
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La base de données toxicologiques réunit tous les renseignements requis sur la toxicité¢ du
zoxamide pour les nourrissons et les enfants. Elle contient I’ensemble complet des études
requises, y compris des études de toxicité pour le développement chez le rat et le lapin par
gavage oral, et une étude de toxicité pour la reproduction par le régime alimentaire sur deux
générations de rats.

En ce qui concerne la toxicité prénatale et postnatale potentielle, on a observé certains signes de
sensibilité chez les jeunes dans 1’étude de toxicité pour la reproduction sur deux générations chez
le rat. Les parents présentaient une diminution du poids corporel a la dose maximale, tandis que
les deux générations de descendants présentaient une diminution du poids corporel, du poids de
la rate et une réduction de I’hématopoiese extramédullaire dans la rate a toutes les doses.
Cependant, on n’a pas observé de lien clair entre la diminution du poids corporel des descendants
et la dose, et le poids corporel a été regagné avec le temps. Comme ces effets étaient peu
préoccupants, un facteur d’incertitude supplémentaire pour 1’utilisation d’'une DMENO n’était
pas justifié. Aucun effet nocif 1i¢ au traitement n’a été observé dans les études de toxicité pour le
développement chez le rat et le lapin.

Dans I’ensemble, les effets sont bien caractérisés et la base de données est adéquate pour
déterminer la sensibilité des petits. Il existe un faible niveau de préoccupation concernant la
sensibilité des petits. Les effets sur le poids corporel et la rate des descendants ne sont pas jugés
graves; de plus, comme il est indiqué précédemment, une relation dose-réponse claire n’a pas pu
étre établie, et les animaux se sont rétablis. De plus, les valeurs toxicologiques de référence
choisies pour I’évaluation des risques offrent une protection contre ces effets. A la lumiére de ces
renseignements, le facteur prévu par la Loi sur les produits antiparasitaires a été ramené a un.

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

Afin d’évaluer le risque alimentaire, I’ARLA détermine la quantité de résidus de pesticides, y
compris les résidus présents dans le lait et la viande, qui peut étre ingérée dans le régime
alimentaire quotidien. Les évaluations de 1’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, 1’évaluation tient
compte des particularités alimentaires des enfants, comme leurs préférences et le fait qu’ils
consomment davantage de nourriture proportionnellement a leur poids corporel que les adultes.
On détermine ensuite les risques liés au régime alimentaire en combinant les résultats de
I’évaluation de I’exposition et de 1’évaluation de la toxicité. Une forte toxicité ne correspond pas
nécessairement a un risque ¢€levé si le degré d’exposition est faible. De méme, un pesticide peu
toxique peut comporter un certain risque si le degré d’exposition est élevé.

L’ARLA envisage de limiter I'utilisation d’un pesticide lorsque 1’exposition dépasse 100 % de la
valeur de référence. Le document de principes SPN2003-03 de ’ARLA, intitulé Evaluation de
[’exposition aux pesticides contenus dans les aliments : Guide de [’utilisateur, présente des
procédures détaillées d’évaluation des risques de toxicité aigué, de toxicité chronique et de
cancer.
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Il y avait suffisamment de renseignements pour évaluer adéquatement 1’exposition au zoxamide
par le régime alimentaire et les risques connexes. Des évaluations de I’exposition chronique par
le régime alimentaire (aliments et eau potable) et des évaluations des risques posés par le
zoxamide ont été réalisées a 1’aide du programme Dietary Exposure Evaluation Model — Food
Commodity Intake Database™ (DEEM-FCID™, Version 4,02, 05-10-c), qui renferme des
données sur la consommation d’aliments tirées de I’enquéte National Health and Nutrition
Examination Survey/What We Eat in America pour les années 2005 a 2010, disponible auprés du
National Center for Health Statistics des Centers for Disease Control and Prevention. De plus
amples renseignements sur les données de consommation sont présentés dans le document de
principes de I’ARLA intitulé Parameétres des facteurs d’exposition généraux utilisés pour les
evaluations de [’exposition alimentaire, professionnelle et résidentielle (SPN2014-01). Pour des
précisions sur les estimations des risques par le régime alimentaire ou les propriétés chimiques
des résidus ayant servi a I’évaluation de ces risques, consulter I’annexe 1V.

3.2.1 Détermination de la dose aigué de référence

Aucun critére d’effet toxicologique préoccupant attribuable a une exposition aigué n’a été relevé
dans la base de données toxicologiques; aucune dose aigu€ de référence n’a donc été établie.

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

Comme une dose aigué€ de référence n’a pas €té établie, une évaluation de 1’exposition aigué et
des risques n’est pas requise.

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 48 mg/kg p.c./j obtenue dans le cadre de I’étude de 12 mois sur la
toxicité par voie orale chez le chien a été choisie. A la DMENO de 255 mg/kg p.c./j, une
diminution du poids corporel et du gain de poids corporel a été observée chez les femelles. Cette
¢tude fournit la plus faible DSENO de toute la base de données. Les facteurs d’incertitude
standard de 10 ont été appliqués pour I’extrapolation interspécifique et la variabilité
intraspécifique. Comme il est précédemment indiqué dans la section sur la caractérisation des
dangers aux termes de la Loi sur les produits antiparasitaires, le facteur prescrit par la Loi a été
réduit a 1. Le facteur d’évaluation global (FEG) est donc de 100.

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

DJA = DSENO =48 mg/kg p.c./j = 0,5 mg/kg p.c./j] de zoxamide
FEG 100

La DJA fournit une marge de 164 pour ce qui est de la dose a laquelle une réduction du poids
corporel et de la rate chez les descendants et une réduction de I’hématopoiese extramédullaire
dans la rate ont été observées dans I’étude de toxicité pour la reproduction sur deux générations
chez le rat.
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3.2.4 Evaluation de I’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 résidus potentiels de
zoxamide présents dans les aliments et I’eau potable. L’exposition estimée est ensuite comparée
ala DJA, qui est une estimation de 1’exposition quotidienne a des résidus de pesticide qui
n’auraient aucun effet nocif important sur la santé 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 limites maximales de résidus (LMR) canadiennes, les
tolérances fixées aux Etats-Unis ou les LMR établies par la Commission du Codex Alimentarius,
selon la valeur la plus élevée, en supposant que toutes les cultures ont été traitées a 100 %. Des
facteurs théoriques et expérimentaux ont ét¢ utilisés lorsqu’ils étaient disponibles. La
contribution de 1’eau potable a 1I’exposition a été prise en compte par incorporation directe des
valeurs de concentration estimée dans I’environnement (CEE) chroniques obtenues par
modélisation (voir la section 3.3) avec le modele DEEM.

Les estimations de 1’exposition chronique par le régime alimentaire (nourriture et eau potable)
¢taient inférieures a 16 % ou moins de la DJA pour la population générale et toutes les autres
sous-populations. Par conséquent, le risque associé a une exposition chronique a été jugé
acceptable.

3.2.5 KEvaluation du risque de cancer

Aucun signe d’oncogénicité n’a été constaté chez le rat ou la souris et, par conséquent, une
¢valuation du risque de cancer n’était pas nécessaire.

33 Exposition liée a ’eau potable

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

3.3.1 Concentrations dans I’eau potable

Les concentrations estimées dans I’environnement (CEE) de zoxamide ont été calculées a I’aide
du mod¢le Pesticides in Water Calculator (PWC, version 1.52). Le profil d’emploi modélisé
consistait en 8 applications de 224 g p.a./ha a intervalle de 7 jours entre les traitements. 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 €levée dans un ensemble de scénarios normalisés représentant les
différentes régions du Canada. Tous les scénarios couvraient un horizon de 50 ans.

La CEE annuelle la plus élevée dans les eaux souterraines, établie a 295 pg/L, a quant a elle servi
aux ¢évaluations de 1I’exposition chronique.
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3.3.2 Evaluation de I’exposition par I’eau potable et des risques connexes

Les estimations de 1’exposition liée a I’eau potable ont ét€¢ combinées aux estimations de
I’exposition liée aux aliments en incorporant directement les CEE ponctuelles dans les
¢valuations de I’exposition par le régime alimentaire (nourriture et eau potable). Les risques
chroniques ont été jugés acceptables. Consulter la section 3.2.4 pour obtenir des précisions.

34 en milieu professionnel et en milieux autres que professionnels (par exemple,
résidentiels Evaluation de I’exposition en milieux professionnel et non professionnel
et des risques connexes

On estime les risques) en comparant 1’exposition possible avec la valeur de référence la plus
pertinente tirée des études toxicologiques afin de calculer une marge d’exposition (ME). La ME
est ensuite comparée a une ME cible en intégrant des facteurs d’incertitude propres a protéger la
sous-population la plus sensible. Si la ME calculée est inférieure a la ME cible, cela ne signifie
pas nécessairement que I’exposition causera des effets nocifs, mais des mesures seraient alors
requises pour réduire les risques.

3.4.1 Valeurs toxicologiques de référence
3.4.1.1 Exposition a court et moyen terme par voie cutanée et inhalation

L’¢évaluation des risques liés a 1’exposition professionnelle a court et a moyen terme par voie
cutanée et par inhalation a reposé sur la DMENO chez les petits de 82 mg/kg p.c./j, établie dans
1’étude de toxicité pour la reproduction sur deux générations chez le rat. A toutes les doses, on a
observé une réduction du poids corporel, une diminution du poids de la rate et une hématopoiese
extramédullaire dans la rate chez les deux générations de descendants pendant les périodes de
lactation et de sevrage. Cependant, ces effets n’ont pas été jugés graves, une relation
dose-réponse claire n’a pas pu €tre établie, et les animaux se sont rétablis. Par conséquent, aucun
facteur supplémentaire pour I’utilisation d’'une DMENO n’a ¢été appliqué. La ME 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 considere
que cette ¢tude et cette ME assurent la protection de tous les sous-groupes de la population,
notamment les enfants a naitre des travailleuses exposées et les nourrissons allaités.

Bien qu’une étude de toxicité cutanée de 28 jours chez le rat ait été€ disponible, elle n’a pas été
retenue pour la sélection des critéres d’effet. Dans 1’étude de toxicité pour la reproduction sur
deux générations chez le rat, on a observé chez les descendants une diminution de
I’hématopoiese extramédullaire qui n’a pas été observée chez la génération parentale. L’étude de
toxicité par voie cutanée de 28 jours a révélé un cas d’hématopoiese extramédullaire minime a la
dose ¢levée. Cependant, 1’histopathologie n’a été effectuée que sur les animaux témoins et ceux
ayant recu la dose ¢€levée, de sorte qu’il n’a pas €té possible d’effectuer une évaluation de la
relation dose-réponse. Par ailleurs, sur la base d’une valeur d’absorption cutanée de 8,8 %, la
dose systémique €quivalente dans I’étude par voie cutanée serait d’environ 90 mg/kg p.c./j, ce
qui est comparable a la dose a laquelle une diminution de I’hématopoicse extramédullaire a été
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observée dans une étude de toxicité pour la reproduction sur deux générations. La fréquence de la
diminution de I’hématopoicse extramédullaire était plus prononcée chez les petits dans 1’¢tude de
toxicité pour la reproduction sur deux générations, par rapport aux effets sur la rate observés dans
I’étude de toxicité cutanée de 28 jours. Dans I’ensemble, 1’é¢tude de toxicité pour la reproduction
sur deux générations a été jugée plus appropriée pour la sélection des criteres d’effet afin
d’assurer la protection des populations potentiellement sensibles.

Aucune étude de toxicité par inhalation a court terme n’a été fournie, car la demande
d’exemption du titulaire a été acceptée, puisqu’il a été déterminé que le spectre des gouttelettes
de pulvérisation contiendrait moins de 0,1 % de gouttelettes respirables, et ne pénétrerait donc
pas plus loin que le pharynx humain.

3.4.1.2 Facteur d’absorption cutanée

Une valeur d’absorption cutanée de 9 % a été établie pour le zoxamide a partir de I’étude
d’absorption cutanée menée sur des rats males. La valeur d’absorption calculée aprés 10 h
d’exposition était de 8,8 %.

3.4.1.3 Evaluation du risque de cancer
Voir la section 3.2.5.
3.4.2 Evaluation de I’exposition en milieu non professionnel et des risques connexes

L’¢évaluation des risques associés a I’exposition en milieu non professionnel (c’est-a-dire en
milieu résidentiel) consiste a estimer les risques pour la population générale, y compris les
adolescents et les enfants, pendant et apres 1’application de pesticides.

Il n’existe aucun produit contenant du zoxamide homologué pour un usage domestique au
Canada. Par conséquent, il ne devrait pas se produire d’exposition en milieu résidentiel a la suite
d’une manipulation de ce produit.

Les produits de catégorie commerciale contenant ce principe actif ne sont pas censés étre utilisés
en milieu résidentiel. Il existe toutefois un risque d’exposition non professionnelle aux résidus de
zoxamide lors des applications agricoles (c.-a-d. pour les non-utilisateurs exposés a la dérive de
pulvérisation).

Afin de réduire au minimum toute exposition potentielle due a la dérive, toutes les étiquettes
actuelles des préparations commerciales comprennent un énoncé normalisé relatif a la dérive de
pulvérisation conforme aux pratiques exemplaires, et il est proposé de mettre a jour cet énoncé
afin qu’il respecte les normes actuelles d’étiquetage.
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3.4.3 Evaluation de I’exposition en milieu professionnel et des risques connexes

Une exposition au zoxamide est possible lors du mélange, du chargement ou de 1’application du
pesticide, et lorsqu’on pénétre dans un site traité pour y effectuer des activités aprés traitement,
comme le dépistage et la récolte manuelle.

3.4.3.1 Evaluation de I’exposition des préposés au mélange, au chargement et a
I’application et des risques connexes

Sur la base du profil d’emploi actuel, I’exposition potentielle des préposés au mélange, au
chargement et a I’application (M/C/A) devrait étre de courte ou de moyenne durée et se produire
par voie cutanée et par inhalation.

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

1) mélange/chargement de formulation liquide et application par rampe de pulvérisation

2) mélange/chargement de formulation liquide et application par pulvérisation aérienne

3) mélange/chargement de formulation de pate granulée et application par pulvérisateur
pneumatique

4) mélange/chargement de formulation de pate granulée et application par rampe de
pulvérisation

5) mélange/chargement de formulation de pate granulée et application par pulvérisation
aérienne

6) mélange/chargement de formulation de granulés mouillables et application par
pulvérisateur pneumatique

7) mélange/chargement de formulation de granulés mouillables et application par épandage
aérien

8) meélange/chargement de formulation de granulés mouillables et application par rampe de
pulvérisation

Aucune donnée sur I’exposition des préposés a la manutention n’était disponible pour le
zoxamide. Par conséquent, les expositions par voie cutanée et par inhalation ont été¢ estimées a
I’aide des données sur I’exposition de I’ Agricultural Handlers Exposition Task Force (AHETF).
L’exposition des préposés M/C/A a été estimée a 1’aide des valeurs d’exposition unitaire (UE)
tirées de I’AHETF pour les travailleurs portant un vétement a manches longues, un pantalon long
et des gants résistant aux produits chimiques. Les données supplémentaires utilisées pour
I’évaluation de I’exposition comprenaient les valeurs par défaut de la superficie traitée par jour
(STJ), les doses d’application maximales homologuées et le poids corporel moyen des
travailleurs, soit 80 kg.

Les valeurs toxicologiques de référence utilisées dans 1’évaluation sont résumées a 1’annexe I11.
Les risques a court et a moyen terme par voie cutanée et par inhalation peuvent étre combinés sur
la base de la méme valeur de référence calculée dans la méme ¢étude de toxicité par voie cutanée
et par inhalation.
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L’¢évaluation des risques pour les préposés M/C/A utilisant divers équipements d’application est
présentée & 1’annexe VI (tableaux 6.1 a 6.3). Etant donné que la valeur de référence pour la voie
cutanée a court et 3 moyen terme est fondée sur une étude de toxicité par voie orale, I’exposition
cutanée a court et a moyen terme est ajustée en fonction d’une absorption cutanée de 9 %.

Pour tous les scénarios évalués, les ME estimées étaient supérieures aux ME cibles pour les
travailleurs portant une seule couche de vétements et des gants résistant aux produits chimiques.
Par conséquent, les risques associés au zoxamide sont jugés acceptables pour les préposés
M/C/A. Aucune autre mesure d’atténuation n’est proposée.

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

Dans le cas des travailleurs qui se rendent dans les champs traités pour y réaliser des activités
apres le traitement, on estime que 1’exposition survient principalement par voie cutanée. Compte
tenu de la faible volatilité¢ de ce principe actif et en supposant qu’il s’écoule au moins 12 heures
avant d’aller dans les champs traités, on ne prévoit pas que les travailleurs qui pénétrent dans des
sites traités pour s’acquitter d’activités apres le traitement soient exposé€s au zoxamide par
inhalation.

Pour les travailleurs qui se rendent dans un site traité, on a calculé des délais de sécurité (DS)
afin de déterminer I’intervalle de temps nécessaire pour que les travailleurs puissent entrer dans
le site traité en toute sécurité apres ’application. Le DS est le temps qui doit s’écouler pour
permettre aux résidus de se dissiper jusqu’a une concentration ou les risques sont jugés
acceptables pour les activités que doivent effectuer les travailleurs apres 1’application (en
d’autres mots, une activité particuliere qui entraine une exposition équivalente ou supérieure a la
ME cible). D’apres le profil d’emploi actuel, les travailleurs pourraient subir une exposition a
court et a moyen terme dans les champs traités apres 1’application du zoxamide.

L’exposition des travailleurs pénétrant dans les sites traités a été estimée a I’aide de coefficients
de transfert (CT) propres a ’activité et de valeurs des résidus foliaires a faible adhérence
(RFFA). Les RFFA désignent la quantité de résidus qui peut étre délogée ou transférée d’une
surface, comme les feuilles d’une plante; ils constituent une mesure des résidus de pesticide qui
sont présents sur les feuilles et qui peuvent entrer en contact avec les vétements et la peau des
humains. On ne disposait d’aucune donnée RFFA portant expressément sur le zoxamide. Par
conséquent, on a utilisé une valeur RFFA standard maximale correspondant a 25 % de la dose
d’application et un taux de dissipation de 10 % par jour. Le document de principes de Santé
Canada SPN2014-02, Estimation des résidus foliaires a faible adhérence et des résidus
transférables propres au gazon pour [’évaluation de [’exposition apres traitement en milieu
professionnel et résidentiel, donne de plus amples renseignements sur le calcul et 1’utilisation de
ces valeurs standard pour les évaluations de pesticides. Le CT est une mesure du rapport entre les
RFFA et I’exposition des personnes qui effectuent des activités précises; il est calculé a partir de
données générées dans les études sur I’exposition réalisées sur le terrain. Les CT, qui sont
propres a une combinaison donnée de culture et d’activité, tiennent compte de la tenue de travail
que portent habituellement les travailleurs agricoles adultes. On a utilisé les CT propres a
I’activité de I’ Agricultural Re-entry Task Force (ARTF) pour cette évaluation des risques. Pour
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obtenir de plus amples renseignements sur I’estimation de 1’exposition des travailleurs apres
I’application, veuillez consulter le Projet de directive de Santé Canada PRO2014-02, Mise a jour
des coefficients de transfert agricoles pour I’évaluation de [’exposition professionnelle aux
pesticides apres traitement. Les données additionnelles utilisées pour 1’évaluation de I’exposition
comprenaient une journée de travail de 8 heures par jour pour toutes les activités et un poids
corporel moyen de 80 kg pour les travailleurs. Les estimations de 1’exposition des travailleurs
effectuant des activités apres 1’application ont été ajustées en fonction d’une absorption cutanée
de 9 %.

L’¢évaluation des risques a court et 8 moyen terme pour les travailleurs effectuant des activités
apres 1’application est résumée dans le tableau 7.1 de ’annexe VII. Les ME a court et a moyen
terme calculées pour les travailleurs apres I’application sont supérieures a la ME cible. Par
conséquent, les risques apres le traitement pour les travailleurs pénétrant dans les sites traités
sont jugés acceptables dans les conditions actuelles d’utilisation. Aucune autre mesure
d’atténuation n’est proposée.

35 Evaluation de ’exposition globale et des risques connexes

On entend par « exposition globale » 1’exposition totale a un pesticide donné, attribuable au
régime alimentaire (aliments et eau potable), aux utilisations en milieu résidentiel et aux sources
d’exposition autres qu’en milieu professionnel, ainsi qu’a toutes les voies d’exposition connues
ou possibles (voie orale, voie cutanée et inhalation). Dans le cas du zoxamide, 1’évaluation de
I’exposition globale consistait a combiner uniquement I’exposition par les aliments et I’eau
potable (voir la section 3.2), et a ét¢ jugée acceptable.

3.6 Evaluation cumulative

La Loi sur les produits antiparasitaires exige que 1’ Agence tienne compte de 1’exposition
cumulative aux pesticides présentant un mécanisme commun de toxicité.

On a réalisé¢ un regroupement préliminaire avec d’autres produits du groupe des benzamides
homologués au Canada, a savoir le fluopicolide et le fluopyrame, en raison de leur similarité
structurale. Le zoxamide se lie a la B-tubuline fongique tandis que le fluopicolide interagit avec
les spectrines et que le fluopyrame inhibe la succinate déshydrogénase. Par conséquent, il
n’existe pas de mode d’action commun sur lequel on pourrait baser une évaluation cumulative
des risques pour la santé pour ce regroupement.

Un regroupement préliminaire a également été effectué avec les autres inhibiteurs de la
B-tubuline homologués au Canada, a savoir la carbendazime et le thiophanate-méthyle, sur la
base d’un mode d’action fongique similaire. Cependant, le zoxamide avait beaucoup moins
d’affinité pour la tubuline des mammiferes in vitro et nécessitait un temps d’incubation beaucoup
plus long que la carbendazime. De plus, le zoxamide est fortement métabolisé chez le rat et
certains métabolites du zoxamide ont une affinité négligeable pour la tubuline des mammiferes
in vitro.
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Par conséquent, il n’existe actuellement aucune donnée moléculaire ou mécaniste montrant que
le zoxamide se lie a la B-tubuline des mammiféres in vivo dans une mesure significative. Aux
fins de la présente réévaluation, I’ARLA n’a donc pas trouvé de mode d’action commun avec la
carbendazime ou le thiophanate-méthyle chez les mammiferes.

Dans le cadre de la présente réévaluation, I’ARLA n’a pas relevé de renseignements indiquant
que le zoxamide posséde un mécanisme de toxicité commun avec celui d’autres produits
antiparasitaires et il ne semble pas produire un métabolite toxique commun a d’autres produits
antiparasitaires. Par conséquent, une évaluation des risques cumulatifs n’est pas requise pour le
moment.

3.7 Rapports d’incidents mettant en cause la santé

En date du 21 octobre 2021, aucun incident mettant en cause un humain ou un animal
domestique et du zoxamide n’avait été déclaré a ’ARLA.

4.0 Evaluation environnementale
4.1 Devenir et comportement dans I’environnement

Des résumés des propriétés physico-chimiques pertinentes pour I’environnement et le devenir
environnemental du zoxamide et de ses principaux produits de transformation (lorsque ces
données sont disponibles) sont présentés dans les tableaux 8.1 et 8.2 de I’annexe VIIL.

Le zoxamide se dissipe rapidement dans I’environnement par hydrolyse et transformation
biotique (minéralisation ainsi que liaison aux sols ou aux sédiments). Dans 1’environnement
terrestre, la persistance du zoxamide est de nulle a 1égere dans les sols dans des conditions
anaérobies et aérobies, respectivement. En laboratoire, la minéralisation était importante dans les
sols aérobies (jusqu’a 57,8 % de la radioactivité appliquée, RA), mais elle était limitée dans les
sols anaérobies (jusqu’a 5,1 de la RA). Les résidus non extractibles (RNE) dans le sol
représentaient jusqu’a 39,2 % et jusqu’a 26,4 % de la RA, dans les études sur des sols aérobies et
anaérobies. Les trois principaux produits de transformation (PT; > 10 % de la dose appliquée)
suivants ont été trouvés dans le sol, uniquement dans des conditions aérobies : RH-127450,
RH-24549 et RH-163353. Des études en laboratoire ont montré que RH-127450 et RH-24549
sont non persistants et que RH-163353 est non persistant a modérément persistant dans les sols
en conditions aérobies. L hydrolyse devrait également contribuer a la dissipation globale du
zoxamide (demi-vie de 16,3 jours a un pH de 7). L’hydrolyse a donné lieu a quatre produits de
transformation majeurs, soit RH-129151, RH-150721, RH-141288 et RH-24549. RH-150721 et
RH-129151 étaient des intermédiaires transitoires menant a la formation de RH-24549 et
RH-141288. La photolyse n’est pas une voie de dissipation du zoxamide dans le sol. D’apres les
études terrestres menées sur le terrain au Canada et aux Etats-Unis (écorégion équivalente), le
zoxamide est non persistant dans le sol, ses résidus n’étant plus présents la saison de croissance
suivante et n’étant pas détectés a plus de 15 cm de profondeur dans le sol.
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Le zoxamide peut se retrouver dans les milieux aquatiques par dérive de pulvérisation et par
ruissellement des eaux provenant des sites d’application. Dans les milieux aquatiques, le
zoxamide est non persistant et se dissipe depuis 1’eau par transformation biotique et abiotique.
Les études en laboratoire ont montré que le zoxamide est minéralisé dans une proportion allant
jusqu’a 21,9 % et 9,1 % de la RA, et que les RNE représentent jusqu’a 80,6 % et 39,7 % de la
RA dans des systemes eau-sédiments aérobies et anaérobies, respectivement. Deux produits de
transformation majeurs ont été détectés, soit RH-127450 et RH-163353. Les études en
laboratoire ont montré que RH-127450 est modérément persistant a persistant dans les systémes
aquatiques. L’examen de la cinétique de RH-163353 n’a pas été€ possible, car il était encore en
formation a la fin de I’étude. La photolyse peut contribuer a la dissipation du zoxamide dans les
zones photiques des plans d’eau. RH-139432 ¢était le seul produit de phototransformation majeur
dans I’eau et était stable a la photolyse.

L’¢évaluation du potentiel de lessivage du zoxamide a pris en compte des données de diverses
sources. Le zoxamide est peu soluble dans I’eau (0,68 mg/L) et devrait avoir une courte durée de
vie dans I’environnement, d’apres les études sur son devenir effectuées en laboratoire. Les
critéres de Cohen ef al. (1984) et I’indice d’ubiquité dans les eaux souterraines (IUES) indiquent
que le zoxamide n’est pas sujet au lessivage. D’autres données provenant d’études
d’adsorption/de désorption, d’études de lessivage sur une colonne de sol agé et d’études de
dissipation terrestre sur le terrain (aucune détection a plus de 15 cm de profondeur) indiquent un
faible potentiel de lessivage. Le zoxamide a rarement été détecté dans les eaux de surface et les
eaux souterraines au Canada et aux Etats-Unis, et lorsqu’il était détecté, c¢’était a de faibles
concentrations. Les données de surveillance de 1’eau de 2009 a 2019 ont montré que le zoxamide
est détecté a une fréquence de 0,33 % dans tous les échantillons (N =929 et 1 502 dans les
¢chantillons pertinents de sources d’eau potable et de 1’évaluation environnementale,
respectivement), la concentration maximale ayant été de 493 ng/L dans un échantillon d’eaux de
surface dans des zones de production intensive de pommes de terre et de grande utilisation de
fongicide aux Etats-Unis. Une modélisation prudente de I’eau (a ’aide du logiciel Pesticide in
Water Calculator [PWC], version 1.52) pour différentes régions du Canada a montré une
détection annuelle de 295 pg p.a./L du résidu combiné (zoxamide et six de ses principaux
produits de transformation : RH-24549, RH-141288, RH-129151, RH-139432, RH-127450 et
RH-163353). Sur la base du poids de la preuve, on peut conclure que le potentiel de lessivage du
zoxamide dans les eaux souterraines est faible.

Les résultats des études en laboratoire sur I’adsorption/la désorption des principaux PT dans le
sol ont montré que RH-127450 présente une mobilité faible a modérée, RH-24549 une mobilité
modérée a €élevée et RH-163353 une mobilité ¢levée. D’apres les IUES, ces PT sont des
substances limites en termes de lessivage, et les résultats d’une étude de lessivage sur colonne de
sol agé ont montré que RH-127450 n’était détecté que dans les couches de 0 a 10 cm. RH-24549
et RH-163353 ont un potentiel de lessivage 1égerement supérieur jusqu’a une profondeur de

20 cm. Ces PT sont non persistants a modérément persistants dans le sol. Selon les
renseignements disponibles, il est conclu que le lessivage de ces PT vers les eaux souterraines est
peu probable. On ne dispose d’aucune donnée de surveillance pour les produits de transformation
et ils n’ont pas fait I’objet d’une surveillance dans les études de dissipation au champ.
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Le zoxamide a une faible pression de vapeur (< 1,0 x 10”7 mm Hg) et la constante de la loi
d’Henry (6,49 x 10 atm.m>/mole) indique qu’il ne se volatilise pas a partir de I’eau et des
surfaces humides du sol. La volatilisation du zoxamide a partir des surfaces du sol ou des feuilles
dans les conditions de terrain est faible avec des pertes de 3,9 % et 5,1 %, respectivement, apres
24 heures. Par conséquent, les concentrations de zoxamide dans 1’air apres une application au
champ devraient étre faibles. Si des résidus de zoxamide devaient atteindre la troposphere a la
suite d’une application par pulvérisation, il est probable qu’ils seraient dégradés dans 1’air en
raison de réactions avec un certain nombre d’especes radicalaires réactives. Une estimation de la
persistance du zoxamide dans 1’air a montré qu’il aurait une courte durée de vie (demi-vie

< 12 heures). Le zoxamide ne devrait pas étre transporté a moyenne ou grande distance dans
I’atmospheére.

Bien que le coefficient de partage octanol/eau du zoxamide (log K,. = 3,76) semble indiquer un
potentiel de bioaccumulation dans les organismes aquatiques, les résultats d’une étude de
bioconcentration menée sur le crapet arlequin indiquent que le zoxamide ne se bioaccumule pas
dans les poissons en raison de sa dépuration rapide (FBC a I’état d’équilibre dans le poisson
entier = 95-136).

4.2 Caractérisation des risques pour I’environnement

Afin d’estimer le potentiel d’effets écologiques nocifs sur les espéces non ciblées, on intégre a
’évaluation des risques environnementaux les données d’exposition environnementale et les
renseignements en mati¢re d’écotoxicologie. Pour ce faire, on compare les concentrations
d’exposition (c’est-a-dire les concentrations estimées dans 1’environnement, ou CEE) dans divers
milieux, comme le sol, I’eau, 1’air et les aliments, aux concentrations qui causent des effets
nocifs (par exemple, critéres d’effet toxicologique comme la concentration 1étale a 50 % [CLso],
la dose létale a 50 % [DLso], la concentration sans effet observé [CSEO] ou la dose sans effet
observé [DSEQ]). Les CEE sont déterminées au moyen de mod¢les qui tiennent compte de la ou
des doses d’application, des caractéristiques chimiques et des propriétés liées au devenir dans
I’environnement, dont la dissipation du pesticide entre les applications (tableaux 8.3 a 8.7 de
I’annexe VIII).

Les renseignements écotoxicologiques comprennent les données sur la toxicité aigué et la
toxicité chronique pour divers organismes ou groupes d’organismes vivant dans les habitats
terrestres et les habitats aquatiques, notamment les invertébrés, les vertébrés et les végétaux. Les
critéres d’effet toxicologique utilisés dans les évaluations des risques peuvent étre ajustés au
moyen de facteurs d’incertitude, de manicre a tenir compte des écarts possibles de sensibilité
entre les especes et des divers objectifs de protection (a 1’échelle de la collectivité, de la
population ou de I’individu). Des résumés des données sur la toxicité pour les organismes
terrestres et aquatiques non ciblés sont présentés dans les tableaux 8 et 9 de 1’annexe II. Pour ce
qui est de I’évaluation des risques, les critéres d’effet toxicologiques choisis parmi les especes les
plus sensibles d’un taxon ont ét¢ utilisés comme substituts pour la vaste plage d’especes qui sont
susceptibles d’étre en danger apres une exposition au zoxamide (annexe VIII, tableau 8.10).
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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 peut y avoir des
risques. L’évaluation préliminaire des risques fait appel a des méthodes simples, a des scénarios
d’exposition prudents (par exemple, une application directe a la dose maximale cumulative) et a
des criteres d’effet toxicologique traduisant la plus grande sensibilité. On obtient un quotient de
risque (QR) en divisant I’exposition estimée par une valeur toxicologique appropri¢e (QR =
exposition/toxicité). On compare ensuite ce QR au niveau préoccupant (NP = 1 pour la plupart
des especes, 0,4 pour un risque aigu pesant sur les pollinisateurs et 2 pour les études a 1’aide de
plaques de verre chez les espéces d’arthropodes utiles a I’essai standard, Typhlodromus pyri et
Aphidius rhopalosiphi). Si le QR issu de I’évaluation préliminaire est inférieur au NP, les risques
sont alors jugés négligeables et aucune autre caractérisation des risques n’est nécessaire. S’il est
¢gal ou supérieur au NP, on doit alors effectuer une évaluation plus approfondie des risques afin
de mieux les caractériser. A cette étape, des scénarios d’exposition plus réalistes, comme la
dérive de pulvérisation vers des habitats non ciblés, et des critéres d’effet toxicologique
différents peuvent étre pris en compte. Elle peut viser a mieux caractériser les risques a partir de
travaux de modé¢lisation de I’exposition, des données de surveillance, des résultats d’études sur le
terrain ou en mésocosme et des méthodes probabilistes d’évaluation des risques. L’évaluation des
risques peut étre approfondie jusqu’a ce que les risques soient adéquatement caractérisés ou
qu’ils ne puissent plus étre caractérisés davantage.

Les CEE ont été déterminées en fonction des paramétres d’application suivants, les doses les plus
¢levées étant utilisées pour chaque méthode d’application :

e Application par pulvérisateur pneumatique sur le raisin — au champ : 8 x 224 g p.a./ha
avec un intervalle d’application de 7 jours; hors champ : début de saison, 74 % de dérive;

e Application par rampe de pulvérisation sur I’oignon — au champ : 8 x 0,19 g p.a./ha avec
un intervalle d’application de 7 jours; hors champ : 6 % de dérive;

e Application par épandage aérien sur la pomme de terre — au champ : 3 x 0,204 g p.a./ha
avec un intervalle d’application de 7 jours; hors champ : 23 % de dérive.

4.2.1 Risques pour les organismes terrestres

Les résultats de 1’évaluation préliminaire des risques pour les organismes terrestres comprenaient
le zoxamide employé seul et sont présentés dans les tableaux 8.11 a 8.14 de I’annexe VIIIL.
Certaines données sur la toxicité du produit de transformation RH-127450 et du produit formulé,
Zoxium 240 SC, étaient également disponibles. En ce qui concerne les données sur la toxicité
aigué et chronique, le niveau préoccupant (NP) pour I’évaluation préliminaire des risques n’a pas
¢été dépassé pour les lombrics et les arthropodes utiles, les abeilles domestiques et leur couvain,
ainsi que pour les oiseaux et les mammiferes jusqu’a la dose d’application saisonniére maximale
de zoxamide.

Pour les plantes terrestres, la dose maximale d’essai pour la toxicité liée a la pulvérisation hors
cible était de 500 g p.a./ha, sans qu’aucun effet nocif ne soit observé sur les especes €tudiées
(CSEO =500 g p.a./ha). Le QR pour I’exposition directe due a une pulvérisation hors cible
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dépassait Iégerement le NP (QR = 1,1) et les risques hors site pour les plantes dus a la dérive de
pulvérisation ont donc été jugés négligeables (annexe VIII, tableau 8.14). Aucune zone tampon
pour contrer la dérive de pulvérisation n’est proposée.

D’apres 1’évaluation des risques a la dose d’application saisonnieére maximale homologuée pour
le raisin, les risques pour les organismes terrestres liés aux utilisations actuellement homologuées
du zoxamide sont jugés acceptables et aucune mesure d’atténuation supplémentaire n’est
proposee.

4.2.2 Risques pour les organismes aquatiques

Les CEE dans I’eau obtenues lors de 1’évaluation préliminaire se veulent une estimation prudente
des concentrations de pesticide dans 1’eau. Les deux principaux produits de transformation dans
les systemes aquatiques aérobies, RH-127450 et RH-163353, ont été jugés potentiellement
pertinents pour I’évaluation du risque en milieu aquatique. Par conséquent, les résidus combinés
de zoxamide, de RH-127450 et de RH-163353 ont été utilisés pour calculer les CEE aux fins de
1’évaluation des risques pour les organismes aquatiques (évaluation préliminaire et évaluation
approfondie). L’inclusion de ces deux PT dans I’estimation combinée de 1’exposition au
zoxamide était justifiée par leur persistance dans les systémes aquatiques et 1’absence d’études
suffisantes de toxicité, en particulier d’études de toxicité chronique, portant sur les produits de
transformation. Une demi-vie de 144 jours dans les systémes aquatiques a été calculée en
fonction des résidus combinés de zoxamide, de RH-127450 et de RH-163353, a partir de
données provenant d’études en laboratoire sur 1’eau et les sédiments. Les CEE pour des plans
d’eau d’une profondeur de 15 cm et 80 cm sont utilisées pour évaluer le risque pour les
amphibiens et les autres biotes aquatiques, respectivement.

Les critéres d’effet utilisés pour 1’évaluation des risques étaient fondés sur des études portant sur
le zoxamide, et les effets ont été calculés en divisant la CEso ou la CLso aigué tirée de 1’étude de
laboratoire appropriée par un facteur d’incertitude de deux (2) pour les invertébrés aquatiques, et
par un facteur de 10 pour les poissons et les amphibiens. Les facteurs d’incertitude ne sont pas
appliqués aux criteres d’effets chroniques. Pour évaluer le risque que présente le zoxamide pour
les amphibiens, on a utilis¢ comme données de substitution les effets mesurés chez les poissons
les plus sensibles. L’évaluation préliminaire des risques posés par le zoxamide pour les
organismes aquatiques, pour des profils d’emploi représentatifs, est présentée dans les

tableaux 8.15 a 8.17 de I’annexe VIIL

L’¢évaluation préliminaire des risques pour les organismes aquatiques indiquait que, dans le cas
des doses saisonni¢res maximales utilisées pour le raisin, 1’oignon et la pomme de terre, le
quotient de risque (QR) pour le zoxamide dépassait le NP pour les invertébrés d’eau douce et
marins, les poissons d’eau douce et marins, les amphibiens, les plantes vasculaires aquatiques et
les algues vertes. Une évaluation approfondie des risques tenant compte de la dérive de
pulvérisation et du ruissellement vers les plans d’eau a été réalisée.
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Evaluation approfondie des risques dus a la dérive de pulvérisation

On a caractérisé plus a fond le risque pour les organismes aquatiques en tenant compte des
concentrations de zoxamide qui pourraient étre déposées par dérive de pulvérisation dans les
habitats aquatiques directement adjacents au champ traité, dans la direction du vent. Le risque de
dérive a ét¢ évalué pour les profils d’emploi du zoxamide sur le raisin au moyen d’un
pulvérisateur pneumatique en début de saison (74 % de dérive), sur I’oignon au moyen d’un
pulvérisateur agricole (rampe de pulvérisation, 6 %) et sur la pomme de terre au moyen d’une
application par voie aérienne (tableaux 8.15-8.17 de I’annexe VIII). Il est a noter que 1’évaluation
du risque de dérive de pulvérisation pour les organismes marins ne tient compte que d’une seule
application et des critéres d’effets toxicologiques aigus.

En ce qui concerne les effets aigus, le NP a été dépassé pour les especes suivantes :

e les poissons d’eau douce (applications par pulvérisateur pneumatique et par voie
aérienne);

e les amphibiens, les plantes vasculaires aquatiques et les algues (applications par
pulvérisateur pneumatique, par voie aérienne et par rampe de pulvérisation).

Pour ce qui est des effets chroniques, le NP a été dépassé pour les especes suivantes :

e les invertébrés d’eau douce (applications par pulvérisateur pneumatique);
e les amphibiens et les poissons d’eau douce (applications par pulvérisateur pneumatique,
par voie aérienne et par rampe de pulvérisation)

Les résultats globaux indiquent que le zoxamide peut présenter un risque pour les organismes
aquatiques en raison de la dérive de pulvérisation. Pour réduire le risque, il est proposé d’établir
des zones tampons sans pulvérisation pres des milieux aquatiques et d’ajouter sur I’étiquette des
mises en garde informant les utilisateurs de la toxicité potentielle du zoxamide pour les
organismes aquatiques.

Evaluation approfondie des risques dus au ruissellement

Indépendamment des attributs du principe actif, il peut exister des conditions susceptibles de
favoriser le ruissellement de tout produit chimique vers un plan d’eau (p. ex. une pente abrupte,
une forte pluie). Le ruissellement peut se produire a la fois par dissolution des composés dans
I’eau (ruissellement des produits avec 1’écoulement d’eau) ou par adsorption au sol (transport des
particules de sol dans I’eau de ruissellement) et présenter un risque pour les organismes qui
nagent librement ou qui vivent dans les sédiments, respectivement. Dans le cas du ruissellement,
une série d’écoscénarios représentatifs sont utilisés pour caractériser 1’exposition a 1’échelle du
Canada (valeurs de CEE mod¢lisées a I’aide du logiciel Pesticide in Water Calculator (PWC),
version 1.52). L’évaluation est fondée sur un terrain de 10 ha dont les eaux de ruissellement se
déversent dans un plan d’eau de 1 ha d’une profondeur de 80 cm pour représenter un plan d’eau
permanent, ou de 15 cm pour représenter un plan d’eau saisonnier utilisé par les amphibiens en
phase aquatique. Pour évaluer le risque li¢ au ruissellement, les CEE en milieu naturel les plus
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¢levées (pour le profil d’emploi sur la pomme de terre) présentées dans le tableau 5 pour la
profondeur d’eau et le délai appropriés ont ét€¢ comparées a 1’écotoxicité du zoxamide pour les
organismes d’intérét. Par exemple, dans le cas de la sélection d’une CLso sur 96 heures comme
critére d’effet traduisant la plus grande sensibilité, la CEE moyenne sur 96 heures a été retenue
pour évaluer le risque pour le taxon correspondant. Pour les critéres d’effets chroniques, on
utilise une CEE sur 21 jours. Les valeurs de QR approfondies pour le ruissellement sont
présentées dans le tableau 19. Le NP pour le ruissellement est dépassé lors d’une exposition
aigué chez les poissons, les amphibiens, les plantes vasculaires aquatiques et les algues. Le NP
pour le ruissellement est dépassé lors d’une exposition chronique chez les invertébrés aquatiques,
les poissons et les amphibiens. Dans la plupart des cas, les valeurs de QR sont < 12, mais elles
sont plus ¢levées pour les amphibiens lors d’une exposition chronique (QR = 28,5). Cependant,
les renseignements suivants ont également été pris en compte :

a) Pour I’évaluation du risque en milieu aquatique, en raison d’un manque de données sur la
toxicité des deux principaux produits de transformation (PT), soit RH-127450 et
RH-163353, les résidus ont été inclus dans le calcul de la CEE par mesure de précaution,
de méme que la dose d’application annuelle maximale (6 x 190 g p.a./ha a 7 jours
d’intervalle sur la pomme de terre);

b) Dans le sol, ces PT ne sont pas tres persistants. RH-127450 était un produit majeur dans 3
des 6 sols et il a été détecté seulement a une concentration maximale de 15 % entre les
jours 3 et 14 dans une étude de 120 jours. A tous les autres moments, la concentration
était < 10 %. De méme, RH-163353 a été détecté dans 3 des 6 sols, a une concentration
allant jusqu’a 15 % entre les jours 3 et 7 de 1’étude de 120 jours. Par conséquent, ces PT
sont relativement transitoires et ont une courte durée de vie dans le sol, ce qui réduit la
probabilité qu’ils atteignent les plans d’eau par ruissellement;

c) Les critéres d’effet utilisés dans I’évaluation des risques proviennent d’une étude
d’exposition chronique de 95 jours. Compte tenu de la nature transitoire des PT dans le
sol, il est peu probable que les organismes aquatiques soient exposés a la concentration
annuelle maximale de ces produits pendant 95 jours;

d) Le zoxamide lui-méme est peu soluble dans 1’eau (0,68 mg/L), et il est donc peu probable
qu’il s’écoule dans 1’eau au-dela de sa solubilité;

e) Les données de surveillance de I’eau de 2009 a 2019 ont montré que le zoxamide est
rarement détecté dans les eaux de surface (fréquence de 0,33 %), et lorsqu’il est détecté, il
est présent a une concentration maximale de 493 ng/L.

Par conséquent, on peut conclure que le risque di au ruissellement pour les organismes
aquatiques, y compris les amphibiens, est jugé acceptable pour ce qui est des utilisations
actuellement homologuées du zoxamide.

Projet de décision de réévaluation - PRVD2022-06
Page 23



Afin de réduire le risque de ruissellement du zoxamide vers les habitats aquatiques adjacents
depuis les zones traitées, I’ARLA propose 1’ajout de mises en garde sur 1’étiquette pour les sites
dont les caractéristiques peuvent étre propices au ruissellement et lorsque de fortes pluies sont
prévues.

4.2.3 Zones tampons sans pulvérisation et autres mesures d’atténuation pour les produits
coformulés

Pour ce qui est des préparations commerciales coformulées, les zones tampons sans pulvérisation
sont d’abord calculées pour chaque principe actif individuellement et tiennent compte de la taille
des gouttelettes de pulvérisation et de la dose d’application. Les zones tampons sans
pulvérisation fondées sur les doses d’application du zoxamide sont présentées a I’annexe VIII.

D’apres les zones tampons précédemment déterminées pour chaque principe actif (en fonction de
I’évaluation la plus récente), I’étiquette des préparations commerciales doit étre mise a jour afin
que les zones tampons y figurant reflétent les plus grandes distances requises lorsqu’on compare
chacun des principes actifs de la coformulation. De méme, pour les autres mesures d’atténuation,
les mentions les plus restrictives concernant les coformulants devraient figurer sur I’étiquette du
produit. Le zoxamide est coformulé avec deux autres principes actifs (mancozebe et
chlorothalonil) dans deux préparations commerciales.

4.2.4 Rapports d’incidents mettant en cause I’environnement

En date du 7 juin 2021, aucun incident environnemental impliquant le zoxamide n’avait été
signalé a Santé Canada. Des recherches ont également ét¢ faites dans la base de données
Ecological Incident Information System (EIIS) de I’Environmental Protection Agency (EPA) des
Etats-Unis, dont la derniére mise a jour remonte au 5 octobre 2015, et aucun incident
environnemental li¢ au zoxamide n’a été trouve.

4.3 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques

Conformément a la directive d’homologation DIR99-03* de I’ARLA, une évaluation du
zoxamide a été réalisée en fonction des critéres de la voie 1 de la Politique de gestion des
substances toxiques, en application de la Loi canadienne sur la protection de |’environnement.
Santé Canada est arrivé aux conclusions suivantes :

¢ Le zoxamide ne répond pas a tous les critéres de la voie 1 et n’est donc pas considéré
comme une substance de la voie 1 (voir le tableau 8.19 de I’annexe VIII).

e Le zoxamide ne forme aucun produit de transformation satisfaisant a tous les critéres de
la voie 1.

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.
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4.3.1 Formulants et contaminants préoccupants pour la santé ou I’environnement

Dans le cadre de 1’évaluation, les contaminants présents dans le principe actif de qualité
technique ainsi que les formulants et contaminants présents dans les préparations commerciales
sont recherchés dans les parties 1 et 3 de la Liste des formulants et des contaminants de produits
antiparasitaires qui soulévent des questions particulieres en matiére de santé ou
d’environnement®. Cette liste, utilisée conformément au document de principes SPN2020-01° de
Sant¢ Canada est fondée sur les politiques et la réglementation en vigueur, notamment la
Politique de gestion des substances toxiques et la Politique sur les produits de formulation, et
tient compte du Reglement sur les substances appauvrissant la couche d’ozone et les
halocarbures de remplacement pris en application de la Loi canadienne sur la protection de
[’environnement (1999) (substances désignées par le Protocole de Montréal).

Sant¢ Canada a conclu que le zoxamide et les préparations commerciales connexes ne
contiennent aucun des formulants 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 matiére de formulants et conformément a la
directive réglementaire DIR2006-02.

5.0 Evaluation de la valeur

Le zoxamide est un fongicide important pour la lutte contre 1’alternariose (la brilure
alternarienne), le mildiou, la pourriture grise due a Botrytis sur la pomme de terre; le mildiou sur
le raisin; et la pourriture du col et le mildiou sur 1’oignon.

Le zoxamide est un outil précieux de gestion des maladies et de la résistance pour les producteurs
de légumes et de raisins en raison de sa résistance a la pluie, de ses propriétés résiduelles et de la
probabilité faible a moyenne qu’il cause 1’acquisition d’une résistance chez les organismes
nuisibles.

Le zoxamide, un fongicide contre les oomycetes, appartient au groupe 22 des fongicides du
Fungicides Resistance Action Committee (FRAC) et ne présente pas de résistance croisée avec
d’autres fongicides anti-oomycétes actuels, notamment les phénylamides, les inhibiteurs externes
de la quinone (Qol) ou le cymoxanil. Un certain nombre de principes actifs pouvant remplacer le
zoxamide sont homologués pour toutes les combinaisons site-ravageur, et on peut les utiliser en
alternance dans un programme de gestion des maladies.

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

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

Liste des abréviations

) augmentation

! diminution

3 male

Q femelle

C degré Celsius

H4c carbone 14 — isotope radioactif

ug microgramme

pL microlitre

um micrometre

AHETF Agricultural Handlers Exposure Task Force
ARLA Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
ARTF Agricultural Reentry Task Force

ASAE American Society of Agricultural Engineers
atm atmosphere

BPL bonnes pratiques de laboratoire

CAS Chemical Abstracts Service

CEso concentration efficace pour 50 % de la population
CEE concentration estimée dans I’environnement
Clso concentration inhibitrice 50 %

CIM cote d’irritation maximale

CLso concentration létale a 50 %

cm centimetre

cm? centimétre carré

CMENO concentration minimale avec effet nocif observé
CMM cote moyenne maximale a 24, 48 et 72 heures
CO2 dioxyde de carbone

CSENO concentration sans effet nocif observé

CSEO concentration sans effet observé

CSL compteur a scintillation liquide

CT coefficient de transfert

DA dose administrée

DACO code de données (DAta COde)

DALso dose d’application létale chez 50 % de la population a I’essai
DARf dose aigué de référence

DEso dose efficace pour 50 % de la population
DEEM-FCID Dietary Exposure Evaluation Model-Food Commodity Intake Database
DIR directive d’homologation

DJA dose journaliere admissible

DLso dose létale a 50 %

DME dose maximale d’essai

DMENO dose minimale avec effet nocif observé

DMEO dose minimale avec effet observé

DS délai de sécurité apres traitement

DSENO dose sans effet nocif observé
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Liste des abréviations

DSEO
EC
EFSA
EIIS
EJE
EPA
EPI
Fla

Fiv
F2a

Fap
FBA
FBC
FI
FRAC
g

h

ha
IUPACUnion
J

JPN
Keo
Kcor

mm Hg
mPa
NP
NZB
OCDE

Pa
p.a.
p.c.
ppm

dose sans effet observé

concentré émulsifiable (emulsifiable concentrate)
Autorité européenne de sécurité des aliments
Ecological Incident Information System des Etats-Unis
exposition journaliére estimée

Environmental Protection Agency des Etats-Unis
équipement de protection individuelle

premiere génération, premicre portée

premicre génération, seconde portée

seconde génération, premiére portée

seconde génération, seconde portée

facteur de bioaccumulation

facteur de bioconcentration

facteur d’incertitude

Fungicide Resistance Action Committee
gramme

heure

hectare

internationale de chimie pure et appliquée

jour

jour postnatal

coefficient de partage carbone organique-eau
coefficient de Freundlich normalisé¢ pour le carbone organique
coefficient de partage sol-eau

coefficient d’adsorption de Freundlich
coefficient de partage n-octanol:eau

kilogramme

kilométre par heure

litre

limite de détection

limite maximale de résidus

metre

marge d’exposition

milligramme

millilitre

millimeétre

millimétre de mercure

millipascal

niveau préoccupant

néo-zélandais blanc

Organisation de coopération et de développement économiques
génération parentale

Pascal

principe actif

poids corporel

partie par million
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Liste des abréviations

PRVD
PWC
QR
QSAR

RFFA
SPN

ti2
TDso

TIA
v/v

WP
uv

projet de décision de réévaluation (Proposed Re-evaluation Decision)
Pesticide in Water Calculator

quotient de risque

relation quantitative structure-activité

radioactivité appliquée

résidus foliaires a faible adhérence

document de principes

demi-vie

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

taux d’ingestion alimentaire

(dilution ou rapport) en volume

poudre mouillable (Wettable Powder)

ultraviolet
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Annexe [ Produits contenant du zoxamide homologués au Canada
Tableau 1 Produits contenant du zoxamide touchés par les modifications proposées aux
étiquettes!
Numéro Categorle de oo . Type de Principe actif
, . mise en Titulaire | Nom du produit .
d’homologation . formulation (%, g/L)
marché
Zoxamide
26841 Technique Technique Solide Zoxamide : 98 %
Fongicide
26840 Gowan Zoxium 80W Poudre Zoxamide : 80 %
mouillable
Company, Gavel DF Zoxamide : 8,3 %;
. LL.C. 4 & 952 70
26842 Commerciale Fungicide Pate granulée | 1 ancozebe : 66,7 %
Zoxamide : 85 g/L;
32363 Zing! Fongicide Suspension chlorothalonil : 500

g/L

! En date du 10 octobre 2021, sauf les produits abandonnés et les produits visés par une demande d’abandon.
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Annexe II  Utilisations homologuées de zoxamide au Canada
Tableau2  Utilisations de catégorie commerciale de zoxamide homologuées au Canada!
Dose d’application . Intervalle
. Organisme Type de Méthode (g p.a./ ha) No:nbre.ma?nmal minimal entre
Site . . . .. X : d’applications ..
nuisible formulation d’application Dose maximale | Dose maximale par année les applications
unique cumulative ()
Pommes de Brilure Suspension Application au sol 204 612 3 7
alternarienne, et par voie
terre g . .
mildiou, pourriture aérienne
grise due a Botrytis
Brilure Pate granulée, 190 1140 6 7
alternarienne, poudre
mildiou mouillable
Raisins Mildiou Pate granulée | Application au sol 190 1140 6 7
au moyen d’un
pulvérisateur
pneumatique
Mildiou Poudre Application au sol 224 1792 8 7
mouillable au moyen d’un
pulvérisateur
pneumatique
Oignons, bulbes | Mildiou, pourriture Pate granulée | Application au sol 190 1500 8 7
du col

I'En date du 10 octobre 2021, sauf les produits abandonnés et les produits visés par une demande d’abandon.
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Annexe III Renseignements toxicologiques concernant I’évaluation
sanitaire

Tableau 3.1 Identification de certains métabolites du zoxamide

Nom commun (autres
appellations)

Dénomination chimique (IUPAC)

RH-117,281 (Zoxamide)

3,5-dichloro-N-(1-chloro-3-méthyl-2-oxopentan-3-yl)-4-méthylbenzamide

Métabolites chez le rat

RH-127,450 3,5-dichloro-4-méthyl N-(3-méthyl-2-oxopentan-3-yl)benzamide

RH-141,288 3,5-dichloro-N-(1-hydroxy-3-méthyl-2-oxopentan-3-yl)-4-méthylbenzamide

RH-141,452 acide 3,5-dichloro-4-(hydroxyméthyl)benzoique

RH-141,455 acide 2,6-dichlorobenzéne-1,4-dicarboxylique

RH-141,643 N-(3,5-dichloro-4-méthylbenzoyl)isovaline

RH-163,353 acide 3-[(3,5-dichloro-4-méthylbenzoyl)amino]-3-méthyl-2-oxopentanoique
Métabolites dans I’environnement

RH-24,549 acide 3,5-dichloro-4-méthylbenzoique

RH-127,450 3,5-dichloro-4-méthyl N-(3-méthyl-2-oxopentan-3-yl)benzamide

RH-129,151 2-(3,5-dichloro-4-méthylphényl)-4-¢éthyl-4-méthyl-4H-1,3-oxazin-5(6 H)-one

RH-139,432 3,5-dichloro-4-méthylbenzamide

RH-150,721 3,5-dichloro-4-méthylbenzoate de 3-amino-3-méthyl-2-oxopentyle

RH-163,353 acide 3-[(3,5-dichloro-4-méthylbenzoyl)amino]-3-méthyl-2-oxopentanoique

Tableau 3.2 Profil de toxicité du zoxamide de qualité technique et de ses métabolites

Les effets indiqués ci-dessous se produisent ou sont présumés se produire chez les deux sexes,
sauf indication contraire, et dans ce cas, les effets propres a chaque sexe sont séparés par des
points-virgules. A moins d’indication contraire, un effet sur le poids d’un organe représente en
fait un effet sur le poids absolu de I’organe et sur le poids relatif de 1’organe par rapport au poids

corporel.

Type d’étude, animal et
numéro de document
de PARLA

Résultats de I’étude

Etudes toxicocinétiques — Zoxamide

Absorption, distribution,
métabolisme et excrétion
(ADME)

Rat Sprague-Dawley
N de ’ARLA
1193584 et

1193794

Le '*C-zoxamide a été radiomarqué uniformément sur le cycle phényle et a été mis en
suspension dans de I’huile de mais.

Absorption / élimination : Aprés une dose unique faible et une dose unique €levée, le
zoxamide a été rapidement absorbé (~ 61 %), les concentrations plasmatiques atteignant
leur sommet en 8 h. L’¢élimination du plasma était biphasique (ti2 = 12-14 h), > 85 %
étant éliminé dans les 24 a 48 h. La voie fécale était la principale voie d’¢limination,
représentant jusqu’a 88 % et 79 % aprés une dose unique faible et une dose unique
¢élevée, respectivement. L’élimination urinaire était de 10 a 16 % chez les males et de 27
a 29 % chez les femelles, apres 1’administration d’une dose unique faible et d’une dose
unique élevée, respectivement. L’élimination urinaire était de 4 a 8 % chez les males et
de 8 a 20 % chez les femelles, aprés 1’administration d’une dose faible pulsée et d’une
dose faible répétée, respectivement. L’¢limination biliaire était similaire chez les deux
sexes, et représentait 46 a 48 % de la DA apres une dose unique faible. L’¢élimination
biliaire n’a pas été mesurée dans le groupe ayant recu la dose ¢élevée, la dose pulsée ou la
dose répétée.
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Type d’étude, animal et
numéro de document
de PARLA

Résultats de I’étude

Distribution : Les résidus tissulaires les plus élevés ont été trouvés dans le foie,
I’estomac et les intestins. La rétention tissulaire était minime. Il restait trés peu de
radioactivité (< 4 %) dans les tissus 5 jours aprés une dose faible ou élevée unique, et une
dose faible répétée (5 jours). La concentration dans la thyroide était plus élevée apres une
dose répétée qu’apres une dose unique faible. La dose répétée était similaire a une dose
unique faible, mais la concentration de résidus dans le foie et les carcasses était plus
élevée. De plus, le zoxamide s’est réparti dans la moelle osseuse de fagon proportionnelle
a la dose, mais la concentration était relativement faible par rapport aux autres tissus. On
a également constaté que la répartition du zoxamide dans la moelle osseuse des souris se
faisait de fagon proportionnelle a la dose.

Meétabolisme : Il y avait un total de 36 métabolites, y compris le zoxamide, aprés une
dose unique faible ou élevée ainsi qu’une faible dose pulsée. Le métabolisme s’est
produit principalement par hydrolyse, conjugaison au glutathion, déshalogénation
réductrice, oxydation secondaire des chaines latérales aromatiques méthyliques et
aliphatiques, et conjugaison terminale avec ’acide glucuronique et aux acides aminés. A
I’exception du composé d’origine, aucun métabolite ne représentait plus de 10 % de la
DA. Les concentrations de métabolites dans les matieres fécales et 1’urine étaient
largement similaires, quels que soient le sexe et la dose. Cependant, une plus grande
proportion du composé d’origine inchangé était présente dans les matiéres fécales apres
I’administration de doses élevées, ce qui semble indiquer une absorption incompléte.
L’¢élimination du composé d’origine inchangé était 1égérement réduite dans le groupe
ayant regu une faible dose pulsée, ce qui semble indiquer une induction enzymatique. 11
n’y avait pas de différence apparente dans le métabolisme biliaire entre les males et les
femelles.

Distribution dans la
moelle osseuse

Souris CD-1

N° de I’ARLA 1193804

Etude complémentaire

Le '*C-zoxamide était radiomarqué uniformément sur le cycle phényle.

Une dose unique ¢€levée de zoxamide (2 000 mg/kg p.c./j) s’est distribuée dans la moelle
osseuse de la souris et a atteint des concentrations de 5 a 55 ppm (pg/g de moelle
osseuse). Cependant, seuls la moelle osseuse et le sang total ont été mesurés, de sorte
qu’il est impossible d’effectuer une comparaison avec d’autres tissus.

Etudes toxicocinétiques — Métabolites

ADME

RH-141,452
(métabolite)

Rat Sprague-Dawley

N°de ’ARLA : S.0O.

Distribution
> 95 % de la radioactivité se trouvait dans I’urine et les matiéres fécales; la distribution
tissulaire n’a pas été mesurée.

Meétabolisme
Les conjugués de glucuronide et de glycine étaient présents dans 1’urine a une
concentration de ~ 3 %.

Excrétion

97 % de la dose a été excrétée dans les 24 h. La majeure partie était éliminée dans 1’urine
(~ 98 %), avec une petite quantité dans les matieres fécales (~ 2 %). Une tres faible
quantité a été détectée dans I’air expiré (~ 0,01 %).

ADME

RH-141,455
(métabolite)

Distribution
> 95 % de la radioactivité était présente dans 1’urine et les maticres fécales; la distribution
tissulaire n’a pas été mesurée.

Métabolisme
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Type d’étude, animal et

numéro de document
de PARLA

Résultats de I’étude

Rat Sprague-Dawley

N°de I’ARLA 1193808

Aucune métabolisation n’a été détectée. On a identifié > 96 % de la dose comme étant
RH-141,455 inchangé.

Excrétion

47 % de la dose a été excrétée dans les 24 h. La majeure partie (> 90 %) a été éliminée
apres 4 jours. L’élimination se faisait principalement par les maticres fécales (73 %) et
’urine et/ou les eaux de ringage des cages (20 %).

Etudes de toxicité aigué — Zoxamide

Etude de toxicité aigiie
par voie orale (gavage)

Rat Sprague-Dawley

N°de I’ARLA 1193566

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

Aucune mortalité observée. Diarrhée et/ou matiéres fécales contenant des matiéres
blanches chez quelques rats au jour 2. Fourrure tachée de rouge autour des yeux et du
museau chez quelques rats.

Faible toxicité aigué

Etude de toxicité aigiie
par voie orale (gavage)

Souris CD-1

N°de I’ARLA 1193567

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

Aucune mortalité, aucun signe clinique et aucune observation a I’examen macroscopique.

Faible toxicité aigué

Toxicité aigu€ par voie
cutanée

Rat Sprague-Dawley

N°de I’ARLA 1193549

DLso > 2 000 mg/kg p.c. (3/9)

Aucune mortalité liée au traitement. Fourrure tachée de rouge autour des yeux et/ou du
museau chez quelques rats. Matiéres fécales peu abondantes le jour 2 chez 1 $ et 1 Q. On
a observé une dessiccation et/ou une peau rougie chez plusieurs rats au jour 2 et aux
jours 6-8. Aucune observation a I’examen macroscopique.

Faible toxicité aigué

Toxicité aigué par
inhalation — voie nasale
seulement

Rat Sprague-Dawley

N° de ’ARLA 1193550

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

Aucune mortalité. Museau ou yeux tachés de rouge chez 3 animaux témoins et 5 rats
ayant recu une dose ¢élevée, avec récupération au jour 1. Aucune observation a I’examen
macroscopique.

Faible toxicité aigué

Irritation cutanée

Lapin NZB

N° de I’ARLA 1193552

CMM (24,48,72h)=0
CIM=0

Non irritant

Irritation oculaire
Lapin NZB &

N°de I’ARLA 1193551

CMM (24,48, 72 h) = 15,2
CIM=19,5424h

Toutes les cotes étaient de 0 au jour 7. Opacité cornéenne observée; résolution au bout
de 72 h.

Faiblement irritant
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Type d’étude, animal et
numéro de document
de PARLA

Résultats de I’étude

Sensibilisation cutanée
(méthode de Buehler)

Pureté : 93,83 %

Cobaye Hartley 9

N°de I’ARLA 1288707

Positif

Sensibilisant cutané potentiel

Sensibilisation cutanée
(test de maximalisation)

Pureté : 92,9 %
Cobaye Hartley &

N°de I’ARLA 1288702

Positif

Sensibilisant cutané potentiel

Sensibilisation cutanée
(test de maximalisation)

Pureté : 98,9 %

Cobaye Hartley &

N° de I’ARLA 1288703

Positif

Sensibilisant cutané potentiel

Demande d’exemption
concernant le test de
sensibilisation cutanée
(essai des ganglions
lymphatiques locaux)

N de ’ARLA 1288701
et
1484778

Une demande d’exemption a été soumise a I’ARLA pour répondre aux préoccupations
concernant les effets fortement sensibilisants du zoxamide.
La demande d’exemption a été acceptée sur la base des renseignements suivants :
e Labase de données sur la sensibilisation est adéquate pour classifier la
sensibilisation.

e Un deuxiéme test de maximalisation (ARLA n° 1288703) n’a pas été soumis
dans la demande originale de 1999. Cette étude utilisait un zoxamide de pureté
plus élevée (98,9 %) que les études précédentes (93,83 % et 92,9 %) et a indiqué
des effets de sensibilisation cutanée moins graves et une fréquence moindre de
sensibilisation.

Etudes de toxicité aigué — Métabolites

Etude de toxicité aigiie
par voie orale (gavage)

RH-141,452
(métabolite)

Souris CD-1

N° de I’ARLA 1424763

DLso > 5 000 mg/kg p.c.

Aucune mortalité liée au traitement. 1 & présentait des matiéres fécales peu abondantes
au jour 1 seulement. 1 & présentait des taches brunes/jaunes dans la région anogénitale au
jour 1 seulement. Aucune observation a I’examen macroscopique.

Faible toxicité aigué
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Type d’étude, animal et
numéro de document
de PARLA

Résultats de I’étude

Etude de toxicité aigiie
par voie orale (gavage)

RH-141,455
(métabolite)

Souris CD-1

N°de I’ARLA 1193806

DLso > 5 000 mg/kg p.c.

Aucune mortalité, aucun signe clinique, ni aucune observation a I’examen
macroscopique.

Faible toxicité aigué

Etudes de toxicité a cour

t terme — Zoxamide

Etude de toxicité par
voie cutanée de 28 jours

Rat Sprague-Dawley

N° de ’ARLA 1193569

DSENO (systémique) = 1 000 mg/kg p.c./j (3/9)
DMENO (cutanée) = 150 mg/kg p.c./j (3/%)

> 150 mg/kg p.c./j : T croites, hyperplasie cutanée, hyperkératose et inflammation,
hyperplasie des glandes sébacées, infiltrations cellulaires inflammatoires mixtes
(leucocytes mononucléaires et polymorphonucléaires) et vasculite / périvasculite dans le
derme profond (3/9Q)

> 400 mg/kg p.c./j : 4 albumine, { globuline (Q)

1 000 mg/kg p.c./j : 4 lymphocytes, T neutrophiles (J); T numération des globules
blancs (?)

Demande d’exemption
concernant I’étude
d’inhalation/
sensibilisation
pulmonaire de 90 jours

N de ’ARLA 712919
et 656307

Une demande d’exemption concernant 1’étude d’inhalation/ sensibilisation pulmonaire de
90 jours a été acceptée, sur la base des renseignements suivants :
e Le spectre des gouttelettes de pulvérisation contiendrait moins de 0,1 % de
gouttelettes respirables et elles ne pénétreraient donc pas plus loin que le
pharynx humain.

Toxicité par voie orale
(régime alimentaire),
90 jours

Souris CD-1

N° de ’ARLA 1193556

DSENO = 1 212/1 666 mg/kg p.c./j (3/9)

Aucune mortalité ni aucun signe clinique de toxicité li¢ au traitement.

Toxicité par voie orale
(régime alimentaire),
90 jours

Chien Beagle

N°de ’ARLA 1193558

DSENO = 281/322 mg/kg p.c./j (3/%9)
> 322 mg/kg p.c./j : T poids absolu/relatif du foie, ¥ prise de p.c. (?) (effet non nocif)

>1 055/1 139 mg/kg p.c./j : 4 p.c., ¥ prise de p.c., 4 consommation alimentaire totale, ¥
albumine, ratio albumine/globuline, T poids absolu/relatif du foie accompagné d’une
hypertrophie hépatocellulaire diffuse, T hypertrophie de 1épithélium folliculaire de la
thyroide (3/9); ¥ lymphocytes, T neutrophiles (J); ¥ GR, T TCMH T CCMH (?)

Toxicité par le régime
alimentaire, 12 mois

Chien Beagle

DSENO = 255/48 mg/kg p.c./j (3/2)

>255/278 mg/kg p.c./j : T poids absolu/relatif du foie, T poids absolu/relatif de la
thyroide, T PA (3/9) (effet non nocif); ¥ p.c., ¥ prise de p.c., T fréquence et durée des

matifres fécales molles (Q)
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Type d’étude, animal et
numéro de document
de PARLA

Résultats de I’étude

N°de I’ARLA 1193568

994/1 016 mg/kg p.c./j : 1 poids absolu/relatif du foie, 1 poids absolu/relatif de la
thyroide, 1 hypertrophie diffuse des hépatocytes, 1 PA, 4 CA (3/2); ¥ p.c., ¥ prise de
p.c., T fréquence et durée des matiéres fécales molles (); 1 foyer hépatique surélevé, 1
nécrose multifocale du foie (9)

Etudes de toxicité chronique et d’oncogénicité — Zoxamide

Toxicité chronique ou
d’oncogénicité (régime
alimentaire), 18 mois

Souris CD-1

N° de 'ARLA 1193570

DSENO =1 021/1 289 mg/kg p.c./j (3/2)

T adénomes bronchoalvéolaires sans tendance significative (Q). La fréquence maximale
se situait dans la fourchette des données pour les témoins historiques. Aucune
signification statistique n’a été observée lorsque ces résultats ont été combinés avec les
carcinomes bronchioalvéolaires.

Aucun signe d’oncogénicité liée au traitement

Toxicité chronique ou
d’oncogénicité (régime
alimentaire), 2 ans

Rat Sprague-Dawley

N de ’ARLA

1193572,
1193573,
1193574 et
1193575

DSENO = 1 058/1 331 mg/kg p.c./j (3/2)

>260/328 mg/kg p.c./j : T poids relatif du foie au moment du sacrifice au milieu de
I’essai () (résultat équivoque et non nocif)

Aucun signe d’oncogénicité liée au traitement

Etudes de toxicité pour la reproduction et le développement — Zoxamide

Toxicité pour la
reproduction sur 2
générations (régime
alimentaire/gavage)

Rat Sprague-Dawley

N de ’ARLA
1193576 et
1193577

Toxicité pour les parents
DSENO = 360/409 mg/kg p.c./j (3/9)

>1474/1 624 mg/kg p.c./j : T poids relatif des reins, T poids absolu/relatif du foie (3/%)
(effet non nocif); ¥ p.c. (P; et Fy) avant I’accouplement, { efficacité alimentaire avant

I’accouplement chez les animaux P; et Fy (9)

Toxicité pour les petits
DMENO = 82 mg/kg p.c./j

> 82 mg/kg p.c./j : | p.c. (Fia: JPN 14, 21; Fi, : JPN 21; Fa, : IPN 4,7, 21; F2, : JPN 0, 4,
7), | prise de p.c. (F1), | hématopoiése extramédullaire, | poids de la rate (F1,) (3/Q)

> 489/534 mg/kg p.c./j : | poids de la rate (Fip et Fa,) (effet non nocif)

Toxicité pour la reproduction
DSENO = 1 474/1 624 mg/kg p.c./j (3/2)

Aucun effet nocif li¢ au traitement sur les paramétres de la reproduction.
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Type d’étude, animal et
numéro de document
de PARLA

Résultats de I’étude

Signe d’une sensibilité chez les jeunes

Toxicité pour le
développement (gavage)

Rat Sprague-Dawley

N°de ’ARLA 1193578

Toxicité pour les parents
DSENO = 1 000 mg/kg p.c./j

Toxicité pour le développement
DSENO =1 000 mg/kg p.c./j

Aucun effet nocif
Aucun signe de sensibilité chez les jeunes

Aucun signe de malformation liée au traitement

Toxicité pour le
développement (gavage)

Lapin NZB

N°de I’ARLA 1193579

Toxicité pour les parents
DSENO =1 000 mg/kg p.c./j

Toxicité pour le développement
DSENO =1 000 mg/kg p.c./j

Aucun effet nocif
Aucun signe de sensibilité chez les jeunes

Aucun signe de malformation liée au traitement

Etudes de génotoxicité —

Zoxamide

Test de mutation inverse
sur bactéries

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

N°de I’ARLA 1193580

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Essais menés jusqu’a la concentration limite

Précipités formés aux concentrations plus élevées

Mutation in vitro d’un
géne de mammifére au
locus HGPRT

Cellules ovariennes de
hamster chinois

N°de I’ARLA 1193581

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Non mutagene au locus HGPRT dans les cellules CHO
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Type d’étude, animal et
numéro de document
de PARLA

Résultats de I’étude

Essai cytogénétique in
vitro sur cellules de
mammiféres (aberration
chromosomique)

Cellules ovariennes de
hamster chinois

N°de I’ARLA 1193582

Résultat négatif pour les aberrations chromosomiques structurales + activation
métabolique

Résultat positif pour les aberrations chromosomiques numériques * activation
métabolique

Essai cytogénétique in
vivo sur cellules de
mammifeéres

(test du micronoyau)

Souris CD-1

N° de ’ARLA 1193583

Négatif

Essai cytogene in vivo
chez les mammiféres
(test des érythrocytes de
mammiféres avec
analyses des
kinétochores)

Rat Sprague-Dawley

N° de I’ARLA 2929340

Négatif

Etudes de génotoxicité —

Métabolites

Test de mutation inverse
sur bactéries

RH-141,452
(meétabolite)

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

Ne°de I’ARLA 1424764

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique
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numéro de document
de PARLA

Résultats de I’étude

Test de mutation inverse
sur bactéries

RH-141,455
(métabolite)

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

N°de I’ARLA 1193807

Résultat négatif avec ou sans activation métabolique

Etudes de neurotoxicité — Zoxamide

Neurotoxicité aigué

Rat Sprague-Dawley

N° de ’ARLA 1193805

DSENO =1 976 mg/kg p.c./j

Aucune mortalité, aucune neuropathologie, ni aucun effet sur la BOF li¢ au traitement.

Aucun signe de neurotoxicité sélective

Toxicité / neurotoxicité
par le régime
alimentaire, 90 jours

Rat Sprague-Dawley

N° de ’ARLA 1193557

DSENO =1 509 mg/kg p.c./j

Aucune mortalité ni aucun effet sur la BOF lié au traitement. Une femelle ayant recu une
dose ¢élevée a présenté des lymphosarcomes multicentriques (effet non lié au traitement).

Aucun signe de neurotoxicité sélective

Autres études

Mécanisme d’action

N° de I’ARLA 1424762

Etude complémentaire

Le métabolite RH-117281 (zoxamide) a inhibé¢ la division nucléaire chez le champignon
Phytophthora capsici en se liant a la sous-unité  de la tubuline pour favoriser la rupture
des microtubules. Le zoxamide était comparable en puissance a la carbendazime dans
I’inhibition de ’assemblage des microtubules et de la croissance des cellules de
lymphomes chez la souris, mais nécessitait un temps d’incubation plus long. Il est
probable que le zoxamide se lie au site de liaison de la tubuline sur la colchicine ou a
proximité de celui-ci.

Mécanisme d’action

N° de ’ARLA 2836506

Les métabolites environnementaux du zoxamide, soit RH-24549, RH-127450 et 163353,
ont montré une fongitoxicité faible a nulle a 1’égard de Phytophthora capsici et une
cytotoxicité faible a nulle a 1’égard d’une lignée cellulaire tumorale humaine (HCT-116).
Ces métabolites ne sont pas facilement liés a la tubuline dans les cellules de P. capsici ou
les cellules de mammiféres (bovins) in vitro.

Métabolisme in vitro
chez les mammiféres

N° de ’ARLA 3056415

Les cellules V79 ont été traitées avec du zoxamide qui a été incubé soit avec des
microsomes de foie de rat, soit avec la fraction S9, soit avec des coupes de foie entier.
L’incubation avec la fraction S9 ou des coupes de foie entier a provoqué principalement
la conjugaison du glutathion et de ’acide glucuronique et a éliminé la toxicité des cellules
V79. L’incubation des microsomes a principalement provoqué une hydroxylation, qui n’a
pas ¢éliminé la toxicité. Par conséquent, les réactions de conjugaison sont potentiellement
importantes pour la détoxification du zoxamide, et constituent un mécanisme potentiel
expliquant I’absence de toxicité chez les mammiféres in vivo.
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Résultats de I’étude

Analyse comparative
QSAR

N° de I’ARLA 2785842

Dans une étude de modélisation avec QSAR, on a utilisé ’application logicielle
prédictive « QSAR Toolbox 3.4.0.17 de I’OCDE » pour déterminer le potentiel toxique
de trois impuretés et métabolites du zoxamide par rapport au composé d’origine, le
zoxamide. La base de connaissances comprend de nombreux paramétres, dont la
sensibilisation cutanée, la génotoxicité et I’irritation/corrosion de la peau.

Le programme a révélé que les impuretés et les métabolites étaient largement équivalents
au zoxamide en ce qui concerne le nombre d’alertes activées et qu’il n’y avait pas de
nouveau domaine de préoccupation toxicologique.

Analyse comparative
QSAR

N°de I’ARLA 2785844

Dans une étude de modélisation avec QSAR, on a utilisé I’application logicielle
prédictive « QSAR Toolbox 3.2.0.103 » de I’OCDE pour déterminer le potentiel toxique
de six impuretés et métabolites du zoxamide, par rapport au composé d’origine zoxamide.
La base de connaissances comprend de nombreux paramétres, dont la sensibilisation
cutanée, la génotoxicité et I’irritation/corrosion de la peau.

Le programme a révélé que les impuretés et les métabolites étaient largement équivalents
au zoxamide en ce qui concerne le nombre d’alertes activées et qu’il n’y avait pas de
nouvelle préoccupation sur le plan toxicologique.

Tableau 3.3 Valeurs toxicologiques de référence utilisées dans I’évaluation sanitaire du

zoxamide
,Scenaf'l.o Etude Point de départ et critére d’effet FEG!' ou ME cible
d’exposition
Exposition aigué Faute d’avoir défini un critére d’effet toxicologique attribuable a une exposition aigué dans
par le régime la base de données toxicologiques, une DARf n’a pas ét¢ déterminée.
alimentaire,
population DARf = sans objet
générale
Expositions Etude de toxicité DMENO = 48 mg/kg p.c./j; d’apres la 100
répétées par le chronique par le diminution du poids corporel et de la prise
régime régime alimentaire de | de poids corporel
alimentaire, 1 an chez le chien
Igazggrl:ltéon DJA =0,5 mg/kg p.c./j
Exposition par Etude sur le plan de DMENO = 82 mg/kg p.c./j, d’apres la 100
voie cutanée, a la reproduction de diminution du poids de la rate, la diminution
court et moyen deux générations de de ’hématopoieése extramédullaire et la
terme? rats diminution du poids corporel chez les
générations F et F».
Inhalation, a court | Etude sur le plan de DMENO = 82 mg/kg p.c./j, d’apres la 100
et moyen terme? la reproduction de diminution du poids de la rate, la diminution
deux générations de de I’hématopoicse extramédullaire et la
rats diminution du poids corporel chez les
générations F et F».
Cancer Une évaluation du risque de cancer n’était pas requise.

! Le facteur d’évaluation global (FEG) renvoie a I’ensemble des facteurs d’incertitude et des facteurs
prescrits par la Loi sur les produits antiparasitaires aux fins de 1’évaluation des risques par le régime
alimentaire; la marge d’exposition (ME) désigne la ME cible déterminée aux fins de 1’évaluation de
I’exposition en milieu professionnel.

2 Comme une DMENO par voie orale a été sélectionnée, un facteur d’absorption par voie cutanée de 9 % a
été utilisé pour I’extrapolation d’une voie d’exposition a I’autre.
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3 Une DMENO par voie orale ayant été retenue, un facteur d’absorption par inhalation de 100 % (valeur par
défaut) a été utilisé pour I’extrapolation d’une voie d’exposition a I’autre.
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Annexe IV Evaluation de I’exposition par le régime alimentaire et des
risques connexes

Tableau 4.1 Evaluations de I’exposition chronique par le régime alimentaire et des
risques connexes

Sous-groupe de Aliments seulement Aliments et eau potable
population Exposition (mg/kg p.c./j) % DJA! | Exposition (mg/kg p.c./j) % DJA!

Population en général 0,011876 2,4 0,017837 3,6
Tous les nourrissons 0,021023 49 0,043288 8,7
(<1 an) i

Enfants de 1 et 2 ans 0,071311 14,3 0,079508 15,9
Enfants de 3 a 5 ans 0,043237 8,6 0,049907 10,0
Enfants de 6 a 12 ans 0,017961 3,6 0,022921 4,6
Jeunes de 13 a 19 ans 0,007439 1,5 0,011640 2.3
Adultes de 20 a 49 ans 0,007037 1,4 0,012959 2,6
Adultes de 50 ans et plus 0,007959 1,6 0,013718 2,7
Femmes de 13 a 49 ans 0,007569 1,5 0,013391 2,7

' Dose journaliére admissible (DJA) de 0,5 mg/kg p.c./j.
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Annexe V. Résumé des propriétés chimiques des résidus présents dans
les aliments

Le zoxamide est un fongicide dont 1’utilisation sur le raisin, les pommes de terre et les oignons
est homologuée au Canada.

Comme le zoxamide n’est pas homologué pour une utilisation sur les produits d’origine animale
au Canada, il n’est pas nécessaire pour 1’instant d’établir la définition de résidu dans les denrées
d’origine animale.

La nature des résidus dans les denrées végétales est bien comprise si I’on en juge par les études
du métabolisme réalisées sur des raisins, des pommes de terre, des tomates et des concombres.
Les résidus dans les fruits, aux fins d’application de la loi et d’évaluation des risques, sont
définis comme étant le zoxamide : 3,5-dichloro-N-(1-chloro-3-méthyl-2-oxopentan-3-yl)-4-
méthylbenzamide. Les résidus dans les cultures de légumes-racines, aux fins d’application de la
loi et d’évaluation des risques, sont définis comme étant le zoxamide : 3,5-dichloro-N-(1-chloro-
3-méthyl-2-oxopentan-3-yl)-4-méthylbenzamide, y compris les métabolites acide 2,6-
dichlorobenzene-1,4-dicarboxylique et acide 3,5-dichloro-4-(hydroxyméthyl)benzoique (exprimé
en équivalent du composé d’origine).

Les méthodes d’analyse disponibles aux fins d’application de la loi sont jugées adéquates.

Les données disponibles sur les cultures de rotation en milieu isolé sont suffisantes pour étayer
les délais d’attente avant le semis ou le repiquage qui sont indiqués sur les étiquettes des
produits. Ce délai est de 30 jours pour les Iégumes-feuilles, les [égumes-racines et les tubercules,
et 140 jours pour toute autre culture ne figurant pas sur 1’étiquette.

Les données d’essai disponibles sur les cultures en champ sont suffisantes pour étayer les
utilisations domestiques homologuées et les limites maximales de résidus (LMR) fixées.

Les études disponibles sur la transformation sont suffisantes pour étayer les LMR établies pour le
zoxamide dans le raisin, ainsi que dans les croustilles, les granules et les flocons de pomme de
terre.

Dans I’ensemble, il y avait suffisamment de renseignements pour évaluer adéquatement
I’exposition au zoxamide par le régime alimentaire et les risques connexes.
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Annexe

VI

des risques connexes

Evaluation de I’exposition des préposés au mélange, au chargement et a ’application et

Tableau 6.1 Risques a court et moyen terme associés au zoxamide pour les préposés au mélange, au chargement et a
I’application (M/C/A) utilisant une rampe de pulvérisation

Exposition unitaire Exposition unitaire Exposition Exposition
L M/C Préposé a I’application par voie ME par par
maximale® STJ . . . . ME par ME
Culture 5 (ng/kg p.a.) (ng/kg p.a.) cutanée® voie inhalation® | . . g _
(kg (ha) Voi Voi (mg/k cutanéed (mg/k inhalation’ | combinée®
p.a./ha) 01e’ Inhalation 01e’ Inhalation g q £ 5 ‘g
cutanée cutanée p-c./j) p.c./j)
Formulation de liquide
Meélange/chargement de produits liquides & découvert (AHETF) et application a I’aide d’un pulvérisateur a rampe (AHETF)
Equipement de protection individuelle : vétement & manches longues, pantalon long et gants a I’épreuve des produits chimiques
fe;rzme de 0,20 360 58,5 0,63 25.4 1,680 0,0068 12 059 0,0021 39 048 9213
Formulation de granulés mouillables ou de pate granulée
Mélange/chargement de produits liquides a découvert (AHETF) et application a 1’aide d’un pulvérisateur a rampe (AHETF);
Equipement de protection individuelle : vétement & manches longues, pantalon long et gants a 1’épreuve des produits chimiques
Po?;?;: de 0,19 360 84,14 21,8 25,4 1,680 0,0089 9213 0,0211 3 868 2724
O;ﬁ‘ﬁ;’:’ 0,19 26 84,14 21,8 25,4 1,680 0,0006 | >100 000 0,0014 54 667 37273

a

b STJ (ha) = valeurs par défaut de I’ARLA.

C

d’absorption cutanée (9 %)/p.c. moyen des travailleurs de 80 kg.
4 ME par voie cutanée basée sur une DSENO de 82 mg/kg p.c./j; ME cible = 100 (annexe III).

f ME par inhalation basée sur une DSENO de 82 mg/kg p.c./j; ME cible = 100 (annexe III).
& ME combinée = 1/(1/ME cutanée + 1/ME inhalation).

DA = dose d’application; STJ (ha) = superficie traitée par jour, ME = marge d’exposition; M/C = mélange/chargement; p.c. = poids corporel.
* DA maximale (kg p.a./ha) selon les étiquettes actuelles des produits.

Exposition par voie cutanée (mg/kg p.c./j) = exposition unitaire par voie cutanée (ng/kg p.a.)/1 000) x DA maximale (kg p.a./ha x STJ (ha) x facteur

Exposition par inhalation (mg/kg p.c./j) = exposition unitaire par inhalation (pg/kg p.a.)/1 000) x STJ (ha) x DA maximale (kg p.a./ha)/p.c. moyen des
travailleurs de 80 kg.
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Tableau 6.2 Risques a court et moyen terme associés au zoxamide pour les préposés (M/C/A) utilisant un pulvérisateur

pneumatique
Exposition unitaire Exposition unitaire o Exposition
o o D .. Exposition
DA Préposé M/C Préposé a I’application ar voie ME par par
maximale® STJ (ng/kg p.a.) (ng/kg p.a.) P ¢ p inhalation ME par ME
Culture b cutanee voie q . g A
(kg (ha) . . . d ¢ inhalation combinée®
Voie . Voie . (mg/kg cutanée
p.a./ha) . Inhalation . Inhalation . (mg/kg
cutanée cutanée p-c./j) p.cli)

Formulation de granulés mouillables ou de pate granulée
Me¢élange/chargement de pate granulée a découvert (AHETF) et application au moyen d’un pulvérisateur pneumatique (AHETF);
Equipement de protection individuelle : vétement & manches longues, pantalon long et gants a 1’épreuve des produits chimiques; préposé & I’application sans couvre-
chef a I’épreuve des produits chimiques

Raisin | 022 | 20 | 8414 | 218 | 37693 | 9080 | 00165 | 4970 | 00015 | 54667 | 4556

DA dose d’application; STJ (ha) = superficie traitée par jour; ME = marge d’exposition; M/C = mélange/chargement; p.c. = poids corporel.
DA maximale (kg p.a./ha) selon les étiquettes actuelles des produits.

b STJ (ha) = valeurs par défaut de I’ARLA.

¢ Exposition par voie cutanée (mg/kg p.c./j) = exposition unitaire par voie cutanée (ng/kg p.a.)/1 000) x DA maximale (kg p.a./ha x STJ (ha) x facteur
d’absorption cutanée (9 %)/p.c. moyen des travailleurs de 80 kg.

4 ME par voie cutanée basée sur une DSENO de 82 mg/kg p.c./j; ME cible = 100 (annexe III).

¢ Exposition par inhalation (mg/kg p.c./jour) = exposition unitaire par inhalation (ng/kg p.a.) / 1000) x STJ (ha) x DA maximale (kg p.a./ha)/p.c. moyen
des travailleurs de 80 kg.

f ME par inhalation basée sur une DSENO de 82 mg/kg p.c./j; ME cible = 100 (annexe III).

& ME combinée = 1/(1/ME cutanée + 1/ME inhalation).
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Tableau 6.3 Risques a court et moyen terme associés au zoxamide pour les préposés M/C/A utilisant un équipement

d’épandage aérien

DA Exposition unitaire Exposition unitaire
maxi Préposé M/C Préposé a I’application Exposition Exposition
2 . ME par
Culture | Activité male STJ (ng/kg p.a.) pg/kg p.a.) par voie voie par ME par ME
b R . _— . sy g
(kg (ha) Voie Voie cutanée ) cutanéed inhalation! i inhalation combinée®
p-:;/h cutanée Inhalation - Inhalation | (mg/kg p.c./j) (mg/kg p.c./j)
Formulation en produit liquide
Meélange/chargement de produits liquides & découvert (AHETF) et application a 1’aide d’un pulvérisateur & rampe (AHETF);
Equipement de protection individuelle : vétement & manches longues, pantalon long et gants a I’épreuve des produits chimiques
Pomme M/C 0.20 400 58,5 0,63 - - 0,0053 15472 0,00063 > 100 000 13828
de terre A ’ - - 2,67 0,00969 0,003 > 100,000 0,00001 > 100 000 > 100 000
Formulant sous forme de granulés mouillables ou de pate granulée
Meélange/chargement de produits liquides & découvert (AHETF) et application a 1’aide d’un pulvérisateur a rampe (AHETF);
Equipement de protection individuelle : vétement 4 manches longues, pantalon long et gants a I’épreuve des produits chimiques
Pomme M/C 0.19 400 84,14 21,8 - - 0,0072 11389 0,02071 3959 2938
de terre A ’ - - 2,67 0,00969 0,003 > 100 000 0,00001 > 100 000 > 100 000

DA = dose d’application; ME = marge d’exposition; M/C = mélange/chargement; STJ = superficie traitée par jour; p.c. = poids corporel; A = préposé a

I’application/pilote.

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

b STJ (ha) =valeurs par défaut de ’ARLA.

¢ Exposition par voie cutanée (mg/kg p.c./j) = exposition unitaire par voie cutanée (ug/kg p.a.)/1 000) x DA maximale (kg p.a./ha x STJ (ha) x
facteur d’absorption cutanée (9 %)/p.c. moyen des travailleurs de 80 kg.

d ME par voie cutanée basée sur une DSENO de 82 mg/kg p.c./j; ME cible = 100 (annexe III).

e Exposition par inhalation (mg/kg p.c./j) = exposition unitaire par inhalation (ug/kg p.a.)/1 000) x STJ (ha) x DA maximale (kg p.a./ha) p.c.
moyen des travailleurs de 80 kg.

f ME par inhalation basée sur une DSENO de 82 mg/kg p.c./j; ME cible = 100 (annexe III).

g ME combinée = 1/(1/ME cutanée + 1/ME inhalation).
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Annexe VII Evaluation de I’exposition professionnelle aprés traitement et des risques connexes

Tableau 7.1 Risques a court et A moyen terme pour les travailleurs qui effectuent des activités apres le traitement

Mode d’emploi* RFFA c Exposition par | ME par
—— . b - CT . . d z
Utilisation . maximaux Activité 2 voie cutanee voie
L BuEilEls Nombre d’applications DAT (ug/cm?) (em®/h) (mg/kg p.c./j) | cutanée®
(g p.a./ha) (1)) o
Raisins 224 8 7 1,0705 Incision annulaire, | g 5, 0,1859 441
écimage-rognage
Oignons 190 8 7 0,9080 Désherbage manuel 4400 0,0360 2 281
Irrigation
Pommes de terre 200 6 7 0,9469 (déplacement des 1750 0,0149 5498
tuyaux a la main)
Irrigation
Pommes de terre 200 3 7 0,8535 (déplacement des 1750 0,0134 6 100
tuyaux a la main)

DA = dose d’application; DAT = délai d’attente entre les traitements; RFFA = résidus foliaires a faible adhérence; CT = coefficient de transfert; ME =
marge d’exposition.
2 Mode d’emploi selon les étiquettes actuelles des produits.

b
10 %.

¢ CT (cm?h) = valeur de CT la plus élevée pour une culture donnée (ARETF, 2015).
Exposition par voie cutanée = RFFA maximaux (pg/cm?) x 1 000 pg/mg x CT (cm?/h) x 8 h x facteur d’absorption cutanée (9 %) p.c. moyen des

travailleurs de 80 kg.
¢ ME par voie cutanée basée sur une DSENO de 82 mg/kg p.c./j; ME cible = 100 (annexe III).

RFFA maximaux [pg/*™?] = calculé en présumant un taux de dépot de résidus de 25 % aprés I’application et un taux de dissipation quotidienne de
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Annexe VIII Evaluation environnementale

Table 8.1 Propriétés physiques et chimiques du zoxamide pertinentes pour I’environnement

Propriété Résultat
Solubilité dans I’eau (mg/L)a20°C 0,68
Solubilité¢ dans certains solvants organiques (g/L) entre Acétate d’éthyle 20,0
20et237C Acétone 55,7
Xylene 1,56
n-octanol 6,49
n-heptane 0,038
1,2-dichloroéthane 12,5
Pression de vapeur a 25 °C <1,0 x 107 mm Hg
<1,3x 107 Pa
Constante de la loi d’Henry a 25 °C! 6,49E-08 atm m’/mole
6,53E-03 Pa m*/mole
3,7E+05=1/H
Spectre d’absorption ultraviolet-visible Condition A max. (nm)
MeOH neutre 212,0
241,2
MeOH acide 212,4
241,4
MeOH alcalin  218,2
244.8

Les échantillons ne présentaient pas d’absorbance
significative a A > 300 nm.

Coefficient de partage n-octanol:eau (Koc)

Log Koe =3.76

Constante de dissociation (pK,)
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Tableau 8.2 Résumé du devenir et du comportement du zoxamide dans I’environnement

Référence/n® de Conditions de etz ) Minéralisatio Résidus non PT majeur (=10 % Trtver o) g
PPARLA I’étude n (% CO») extractibles (% RA) de la RA appliquée)
Hydrolyse ('*C-phényl-U-zoxamide)
1193801 Solutions tampons Demi-vie Non mesurée S.0. RH-129151 Voie de dissipation importante.
3173306 aqueuses stériles, 16,0 (pH 4) RH-150721
25°C,30j 16,3 (pH 7) RH-24549 Jusqu’a 12 PT ont été identifiés,
7,7 (pH9) RH-141288 4 de ces 12 PT sont des PT majeurs

(=10 % de la RA).

A I’aide des données de Reynolds et
Chong, les demi-vies calculées pour les
PT majeurs sont les suivantes :
RH-150721 (18,3 jours, pH de 4),

RH-129151 (2,4 29,1 jours, pH de 7
et9),

RH-150721 et RH-129151 étaient
transitoires et ont formé RH-24549 et
RH-141288,

RH-24549 et RH-141288 étaient stables a
I’hydrolyse.

Photolyse (‘*C-phényl-UL zoxamide)

Sol — 1193803

Sol limono-sableux
aux E.-U., pH de
6,9,25°C,30j

N’est pas une voie de dissipation dans le sol.
Le taux de dégradation et le schéma de formation des PT étaient trés similaires dans les échantillons irradiés et les témoins
conservés a I’obscurité, ce qui semble indiquer que la dégradation est principalement de nature microbienne ou hydrolytique.

Eau - 1194212

Essai réalisé a un pH
de 4, cycle de

12 heures de
lumiére / 12 heures
d’obscurité avec une
lampe a arc au
xénon et filtre UV.
L’intensité et la
distribution des
longueurs d’onde de
la lumiére artificielle
étaient similaires a
la lumiére naturelle
du soleil au New
Jersey, 25 °C, 30

Demi-vie

8 (avec
irradiation)
22 (a
I’obscurité)

Demi-vie
corrigée =
14,3*

S.0.

S.0.

RH-150721
RH-24549
(produits de
dégradation par
hydrolyse)

RH-139432 (produit
de dégradation a la
lumiére — voir les
commentaires)

Etude réalisée & un pH de 4.

Le zoxamide s’est également dégradé
chez les témoins a I’obscurité, mais le
taux de dégradation était plus élevé dans
les échantillons irradiés.

Trois PT identifiés : RH-150721, RH-
24549 et 39432.

RH-150721 et RH-24549 étaient des
produits de dégradation par hydrolyse,
RH-139432 est considéré comme un PT
produit par photolyse.
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Référence/n® de
PARLA

Conditions de
I’étude

Valeur (j)

Minéralisatio
n (% CO»)

Résidus non
extractibles (% RA)

PT majeur (=10 %
de la RA appliquée)

Interprétation/ commentaires

L’hydrolyse et la photolyse peuvent toutes
deux se produire a un pH de 4.

On doit utiliser la demi-vie avec
prudence, car la demi-vie chez les témoins
a I’obscurité était basée sur seulement
trois points de données, et I’étude a été
menée a un pH qui n’est pas représentatif
de la plupart des eaux naturelles.

Air

Aucune étude de la photolyse dans 1’air n’a été fournie.
L’ARLA a calculé une demi-vie dans ’air en utilisant le logiciel AOPWIN (v 1.92, dans la suite EPI

V.4.11) > 12 heures

L’EFSA (3173306) a calculé une demi-vie dans I’air, d’apres la méthode d’Atkinson (1988) = 7,5 heures

Si des résidus de zoxamide devaient
pénétrer dans I’air, on s’attend a ce qu’ils
soient rapidement dégradés, et le transport
a grande distance des résidus est peu
probable.

Biotransformation dans

un sol aérobie (1*C-phényl-U-zoxamide

1194223 Sable loameux TDso = 23,9 (34,4) JAT (39,2) JAT 90 Voir les commentaires | Minéralisation importante et association
(E.-U.): 122 avec les particules du sol.
2,4 % MO, pH Six PT formés et quatre identifiés : RH-
de 6,9a25°C, 122 129151, RH-139432, RH-127450 et RH-
Loam limoneux TDso = 20,2 (47,8) JAT (33,0) JAT 122 24549.
(E-U): 122
Aucun des PT ne représentait
1,8 % MO, pH individuellement > 7 % de la RA.
de 6,8a25°C, 122
3173306 Loam (France) - TDso = 2,03 (48,5) JAT (38,3) JAT 28 RH-127450 Sols traités incubés a 20 °C et CRE
sol A 120 RH-24549 de 50 %.
2,26 % MO, pH RH-163353
de 7,4420°C, 122 Sol de loam sableux aussi incubé a 10 °C,
Loam sableux TDso (57,8a20°C, | (30,22a20°C,CRE RH-127450 CRE de 50 % et 100 %.
(Allemagne) —sol B | 2,71 (20 °C, CRE de 50 %) | de 50 %) JAT 28 RH-24549
CRE de 50 %) | JAT 120 RH-163353 Voie majeure de dissipation.
1,20 % MO, pH (34,1410 °C, CRE
de7,4a20°Ceta 7,7 (10 °C, (35,5a10°C, | de 50 %) JAT 120 Minéralisation importante et association
10 °C; CRE de 50 et | CRE de 50 %) | CRE de 50 %) aux particules du sol.
de 100 %, 122 j JAT 120 (30,9220 °C et CRE
de 100) JAT 28 23 PT ont été formés en tout.
2,27 (20 °C, (56,2a20°C Seulement trois sont des PT majeurs.
CRE et CRE Leurs concentrations étaient plus faibles a
de 100 %) de 100) JAT des températures plus basses.
120
Loam argileux TDso-2,38 (55,8) JAT (36,0) JAT 28 RH-24549 TDso des PT :
(Ttalie) — sol C 120 RH-163353 Pour RH-127450, TDso = 3,78 — 11,69 a

Projet de décision de réévaluation - PRVD2022-06

Page 50




Anenxe VIII

Référence/n® de Conditions de Valeur (j) Minéralisatio Résidus non PT majeur =10 % TErtver o s
I’ARLA I’étude n (% CO2) extractibles (% RA) | dela RA appliquée)
20 °C, CRE de 50 %)."""
0,80 % MO, pH
de8,1a20°C, 122 Pour RH-24549, TDso = 5,35 - 8,44 a
Loam limoneux TDs0-4,16 (42,6) JAT (25,6) JAT 56 RH-127450 20 °C, CRE de 50 %)."""
(Angleterre) — sol D 120
Pour RH-163353, TDso = 5,62 — 53,65
1,8 % MO, pH 420 °C™
de5,0a20°C, 122
Biotransformation dans un sol anaérobie (1C-phényl-U zoxamide)
1194228 Sable loameux TDso=11,7 (5,1) jour 0 (26,2) JAI 56 RH-127450 Les sols traités ont d’abord été incubés en
(E.-U) jusqu’a la fin RH-24549 conditions aérobies pendant 21 jours, puis
de I’étude inondés.
2% CO,pHde 7,22 (jour 59)
25°C,59] Au début de la phase anaérobie, RH-
24549 était présent a une concentration de
7,28 % de la RA et il a continué
d’augmenter jusqu’a la fin de I’étude pour
atteindre 16,9 % de la RA.
RH-127450 a été détecté a une
concentration de 3,0 % au jour 0 de la
phase anaérobie et a augmenté jusqu’a
une concentration de 13,45 % delaRA a
la fin de I’étude.
Aucune minéralisation n’a eu lieu pendant
la phase anaérobie.
11 PT ont ét¢ identifiés et seulement 2
¢étaient des PT majeurs.
Il n’est pas possible d’estimer les taux de
dégradation des PT.
2836499 Loam sableux (UE) | TDso = 6,1 (<0,1) (26,4) JAI 120 RH-127450 Les échantillons de sol ont été inondés et
RH-24549 une fois les conditions anaérobies
2,07 % MO, atteintes, on a appliqué du zoxamide.

pH de 7,4 4 20 °C,
120

22 PT ont été détectés et seulement 2
étaient majeurs.
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Référence/n® de
PARLA

Conditions de
I’étude

Valeur (j)

Minéralisatio
n (% CO»)

Résidus non
extractibles (% RA)

PT majeur (=10 %
de la RA appliquée)

Interprétation/ commentaires

Biotransformation en milieu aquatique aérobi

e (*C-phényl-U-zoxamide)**

1194229

Eau-sédiments TDso = 6,06 — 21,9-6,3 RA totale dans les Phase aqueuse :
10.4 (systtme | (a20°Cet sédiments (jours 56- RH-127450 (12,8 % —
(UE — riviere) totala 20 °Cet | 10 °C, 106) : 17,1 % delaRA a
Sédiments : sable 10 °C, respectivemen | 64,4 —71,7a20°Cet | 20°Cet 10 °C,
loameux respectivement | t) JAT 106 10 °C, respectivement | respectivement)
0,57 % CO; pH ) JAT 14-28
de 7,4, 106 j Résidus liés
(jour 106) : RH-163353 (15,8 % —
36,6 -33,5a20°Cet | 153%delaRAa
10 °C, respectivement | 20 °C et 10 °C,
respectivement)
JAT 20 - 106
Phase sédimentaire :
RH-127450 (19,8 % —
23,1 % delaRAa
20 °Cet 10 °C,
respectivement)
JAT 28 - 56
RH-163353 (7,4 % —
12,7% delaRA a
20 °Cet 10 °C,
respectivement)
JAT 106
(UE - étang) TDso = 6,09 — 19,7-4,0 RA totale dans les Phase aqueuse :
Sédiments : loam 19,3 (systtme | (a20°Cet sédiments (jours 56- RH-127450 (7,5 % —
1,83 % CO totala20 °Cet | 10 °C, 1006) : 5,9 % delaRA
pH de 7,0, 106 j 10 °C, respectivemen | 79,3 -80,6220°Cet | a20°Cet 10 °C,
respectivement | t) JAT 106 10 °C, respectivement | respectivement)
) JAT 14 - 56

Résidus liés (jours 56-
106) : (39,9 - 37,3
a20°Cet 10 °C,
respectivement

RH-163353 (9,3 % —
6,0 % de laRA
a20°Cet 10 °C,
respectivement)

JAT 20 - 106

Phase sédimentaire :
RH-127450 (22,1 % —
22,6 % delaRA a
20°Cet 10 °C,

L’étude a été réalisée a deux
températures, soit 20 °C et 10 °C dans des
systémes eau-sédiments en riviére et en
étang.

Les niveaux de PT majeurs dans les
sédiments étaient légerement supérieurs
dans les systémes incubés a 10 °C, par
rapport a 20 °C.

RH-127450, TDso = 88,9 — 326,1 jours a
20 °C et 123 jours a 10 °C. ™"

Un ajustement acceptable des données n’a
pas pu étre obtenu pour RH-163353."""
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Référence/n® de Conditions de Valeur (j) Minéralisatio Résidus non PT majeur =10 % TErtver o s
’ARLA I’étude n (% CO»2) extractibles (% RA) de la RA appliquée)
respectivement)
JAT 56

RH-163353 (4,4 % —
13,8 % delaRA a
20 °Cet 10 °C,
respectivement)

JAT 56 — 106

Biotransformation en milieu aquatique anaérobie — (**C-phényl-U-zoxamide)

2837864 Eau-sédiments TDso 9,05 35,9 (jour 232) RH-127450 (46,7 % Deux systémes eau-sédiments en
6,8 — 8,6 (dans | (jour 365) de la RA JAI 28) conditions anaérobies (riviére).
Sédiments (E.-U., I’cau et le
riviere Taunton) : systeme total, RH-163353 (12,8 % Les systémes d’essai ont été équilibrés
loam argileux; respectivement de la RA JAI 365) jusqu’aux conditions anaérobies pendant
4,7 % CO; pH ) 14 jours avant I’administration de la dose.
de 5,5a20°C,365]
Eau-sédiments TDso 6,43 39,7 (jour 232) RH-127450 (39,4 %
Sédiments (E.-U., 7,2 -9,6 (dans | (jour 365) de la RA JAI 56)
riviere Weweantic) : | ’eau et le
sol sableux; 1,1 % systéme total, RH-163353 (13,2 %
CO; pH de 5,1 respectivement de la RA JAI 28)
a20°C,365] )
RH-150721 (15,3 %
de la RA JAI 232)
Mobilité (1*C-phényl-U-zoxamide)
Adsorption/désorption
Zoxamide
1194231 Cing sols aux E.-U. : | Keo (mL/g) Faible mobilité d’apres McCall et al.

Loam (pH de 7,2,
1,27 % CO)

Loam sableux (pH
de 5,6, 0,26 % CO)
Loam limono-
argileux (pH

de 4,8, 1,77 % CO)
Loam sableux (pH
de 6,7, 1,1 % CO)
Loam limoneux (pH
de 6,8, 1,04 % CO)

994,1 (loam)

1 339 (loam sableux)

1 567 (loam limono-argileux)
1 531 (loam sableux)

1 056 (loam limoneux)

(1981)
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Référence/n® de
PARLA

Conditions de
I’étude

Résidus non
extractibles (% RA)

Minéralisatio

Valeur (j) 1 (% CO2)

PT majeur (=10 %
de la RA appliquée)

Interprétation/ commentaires

Principaux produits de

transformation dans le sol

EFSA 3173306

14C RH-24549

Kfeo (mL/g )
307,4 (loam sableux)

150,2 (loam limono-argileux)
90,6 (loam limoneux)

Modérément a trés mobile

14C RH-127450

Kfco 11’nL/g !
1 156 (sable loameux)

404 (argile)
447 (loam limoneux)

Faiblement a modérément mobile

14C RH-163353

Kteo (mL/ g)

50 (sable loameux)
75 (argile)
79 (loam limoneux)

Trés mobile

Lessivage

EFSA 3173306

Résidus vieillis
pendant 3 jours dans
un sol de loam
sableux (teneur en
sable de 59 %,

1,2 % CO), colonne
de 30 cm (diametre
interne de 5 cm)

85,9 % — 90,8 % de la RA retenue par la colonne de sol.
1,8 — 2,3 % de la RA lessivée (non caractérisée)

Détection de la RA en % dans les couches de sol

Zoxamide : 12,3 — 16,5 % (couche de 0-5 cm), de la RA non détectée dans les

couches les plus profondes.

RH-127450: 6,9 — 11,9 % (couche de 0-5 cm), 0,3 % (couche de 5-10 cm) non

détectée dans les couches les plus profondes.

RH-24549 : 5,6 — 8,9 % (couche de 0-5 cm), 1,2 % (couche de 10-15 cm) et 0,6 —

1,9 (couche de 15-20 cm).

RH-163353 : 4,0 — 6,7 % (couche de 0-5 cm), 1,2 % (couche de 10-15 cm) et 0,5 —

0,7 % (couche de 15-20 cm).

La majeure partie des résidus a été
détectée dans la couche de 0-5 cm (69,6 —
74,4 % de laRA).

Potentiel 1égérement plus élevé de
lessivage pour RH-24549 et RH-163353
jusqu’a 20 cm; toutefois, leurs
concentrations étaient < 10 % de la RA.

En raison de leur faible valeur TDso dans
le sol (Burgener, 3173306), il est peu
probable qu’ils atteignent les eaux
souterraines par lessivage.

Lessivage dans le sol
(critéres de Cohen et
TUES)

Zoxamide

- Répond a 2 des 8 criteéres de Cohen et al. (1984).
- Non lessivable, d’apres I'TUES (< 1,8).

Lessivage dans le sol
(IUES)

Principaux PT dans
le sol

RH-127450 et RH-24549 : Substances « non lessivables » a « presque non lessivables », d’aprés I'IUES (< 1,8 a <2,8).

RH-163353 : Substance « presque non lessivable », d’aprés son IUES (> 1,8 et < 2,8).

Volatilisation

EFSA 3173306

Zoxamide

D’apreés la constante de la loi d’Henry (6,49 x 10-%atm.m*mol ), le zoxamide ne devrait pas se volatiliser dans ’air depuis le sol

ou I’eau.

La volatilisation du zoxamide depuis les surfaces du sol ou des feuilles dans des conditions naturelles était faible, avec des pertes
de 3,9 % et 5,1 % depuis les surfaces de sol et des feuilles, respectivement, aprés 24 heures.

Les concentrations de zoxamide dans I’air apres une application au champ devraient étre faibles.
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Référence/n® de Conditions de Valeur (j) Minéralisatio Résidus non PT majeur =10 % TErtver o s
PPARLA I’étude n (% CO») extractibles (% RA) de la RA appliquée)
Etudes sur le terrain, en milieu terrestre (zoxamide)
1193838 et 1193839 Etudes sur le terrain | TDso : 4,6 & 15 jours Le zoxamide n’est pas persistant dans le
au Canada et aux sol dans des conditions naturelles.
Etats-Unis

Aucune rémanence jusqu’a la saison
suivante.

Aucun résidu de zoxamide au-dela de
15 cm de profondeur dans le sol.

Les produits de transformation n’ont pas
été surveillés.

Bioaccumulation
1193819 (Robinson, Crapet arlequin FBC a I’état d’équilibre =95 — 136 (poisson entier). Le zoxamide présente un faible potentiel
1998) (Lepomis de bioaccumulation.

macrochirus)

RA = radioactivité appliquée; CO = carbone organique; MO = maticre organique; CRE = capacité de rétention d’eau; JAT = jour apres le traitement; JAI = jours aprés
I’inondation.

PT = produit de transformation;

RH-129151 = 4H-1,3-Oxazin-5(6 H)-one, 2-(3,5-dichloro-4-methylphenyl)-4-ethyl-4-methyl,

RH-24549 = Benzoic acid, 3,5-dichloro-4-methyl,

RH-150721 = Benzoic acid, 3,5-dichloro-4-methyl, 3-amino-3-methyl-2-oxopentyl ester (produit reformulé a partir du métabolite RH-129151),

RH-141288 = Benzamide, 3,5-dichloro-N-(1-ethyl-3-hydroxy-1-methyl-2-oxopropyl)-4-methyl,

RH-139432 = amide;

S.0. = sans objet; j = jour.

* La demi-vie correcte de photolyse est calculée comme étant In(2)/(k-irr-k-obscurité). Ln = 0,693 (constante), les valeurs k sont les taux de dissipation.

** Dans 1’évaluation des risques pour les organismes aquatiques, la demi-vie combinée des résidus de zoxamide et de ses principaux produits de transformation, RH-
127450 et RH-163353 (144 jours), a été utilisée parce que RH-127450 et RH-163353 peuvent étre persistants en milieu aquatique. De plus, ils ont des structures
chimiques similaires et en I’absence d’études de toxicité chronique avec ces PT, le risque d’effets chroniques ne peut étre exclu.

*** Valeur calculée par ’EFSA (7173306), d’apres le document d’orientation sur les mesures de cinétiques du groupe de travail FOCUS.
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Tableau 8.3 Evaluation préliminaire (au champ) et hors champ (dérive) des CEE dans les systémes de sol et d’eau

CEE dans CEE dans Eau Eau Eau Eau Dérive en
Culture représentative Substance a le sol au le sol hors au champ au champ | hors champ | hors champ milieu
wi P Pessai champ, pg | champ,ug | B0cm)pug | (IScm)pg | (80 cm) pg (15 cm) pg marin pug
p.a./kg sol' | p.a./kg sol! p.a./L? p.a./L? p.a./L? p.a./L? p.a./L*
Raisin* : Zoxamide 409 302
224 g p.a./ha x 8 applications, | RH-127450° 255 189
intervalle de 7 j; application 1= e e S.0.
avec pulvérisateur pneumatique 127450 + RH
(début de saison, 74 % de ; 200 1065 148 788 21
L 163353
dérive)
Raisin : Zoxamide 308 228
190 g p.a./ha x 6 applications,
intervalle de 773; apphcat1oq RE-127450° 2052 152
avec pulvérisateur pneumatique
(début de saison, 74 % de Zoxamide + RH- S.0. S.0.
dérive) 127450 + RH-
131 700 97 518 18

163353 3
Oignon* : Zoxamide 347 21
190 g p.a./ha x 8 applications, | RH-1274503 216 13
intervalle de 7 j; application
avec pulvérisateur agricole
(rampe de pulvérisation), Zoxamide + RH- | S.O. S.0.
gouttelettes de pulvérisation de | 127450 + RH-
taille moyenne (6 % de dérive) | 163353 169 903 10 >4 !
Pomme de terre : Zoxamide 308 18,5
190 g p.a./ha x 6 applications,
intervalle de 77; apphf:anon RE-127450° 2052 123
avec pulvérisateur agricole,
gouttelettes de pulvérisation de
taill 6 % de déri
aille moyenne (6 % de dérive) - = A 5.0, S.0.

127450 + RH-

131 700 8 42 1
163353 3
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CEE dans CEE dans Eau Eau Eau Eau Dérive en
Culture représentative Substance a le sol au le sol hors au champ au champ | hors champ | hors champ milieu
P Pessai champ, pg | champ,ug | B0cm)pug | (IScm)pg | (80 cm) pg (15 cm) pg marin pg
p.a./kg sol' | p.a./kg sol! p.a./L? p.a./L? p.a./L? p.a./L? p.a./L*
Pomme de terre* : Zoxamide 220 51
204 g p.a./ha x 3 applications, | RH-127450° 171 39,3
intervall j; applicati
[ervatie d? .7J > apprcation par Zoxamide + RH- S.0. S.0.
épandage aérien, gouttelettes de 127450 + RH
pulvérisation de taille moyenne 163353 . 74 395 17 91 6
(23 % de dérive)
Pomme de terre : Zoxamide 220 13
204 g p.a./ha x 3 applications, | RH-127450° 171 10,3
intervall j; applicati
intervalle de 7 j; application = 0t e S.0.
avec pulvérisateur agricole, 127450 + RH
gouttelettes de pulvérisation de 163353 . 74 395 4 24 2
taille moyenne (6 % de dérive)

'La CEE de zoxamide sur le sol, d’aprés 1’évaluation préliminaire (au champ), est basée sur les hypothéses suivantes : pulvérisation hors cible directe sur
le sol; dose d’application cumulée maximale; limite supérieure de confiance a 90 % de la moyenne de toutes les demi-vies disponibles représentatives
d’un sol aérobie (valeurs t;» = 21,2 jours a 20 °C); masse volumique apparente du sol de 1,5 g/cm®; produit réparti uniformément dans le sol a une

profondeur de 0 a 15 cm.

2 Les CEE dans I’eau sont fondées sur les résidus combinés de zoxamide, de RH0127450 et de RH-163353 a deux profondeurs différentes, au moyen des
doses cumulatives maximales de zoxamide pour différents profils d’emploi et de la demi-vie combinée des résidus de 144 jours.
3 Pour calculer la CEE obtenue lors de I’évaluation préliminaire pour RH-127450 dans le sol, multiplier la concentration totale appliquée de composé
d’origine (p.a.) par le ratio masse moléculaire PT/p.a., en supposant une conversion a 100 % du composé d’origine en PT et en utilisant la demi-vie

maximale de RH-127450 dans le sol (ti, = 11,7 jours).
4D’apreés la dérive pour une application sur des systémes marins.

S.0. = sans objet.

* Lors de 1’évaluation préliminaire, la pulvérisation hors cible directe pour ces scénarios a été examinée.
b
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Tableau 8.4 Principaux paramétres d’entrée sur le devenir servant a la modélisation de

P’eau
Eau potable Eau en milieu naturel
Paramétre du devenir Résidus combinés de zoxamide, RH-24549, Résidus combinés de
RH-141288, RH-129151, RH-139432, RH- zoxamide, RH-127450 et
127450 et RH-163353 RH-163353
K (L/kg) 9,2 60
Demi-vie (j) dans I’eau* 144 144
Demi-vie (j) dans les 1 040 1 040
sédiments**
Demi-vie (j) de photolyse 107 14,3
Demi-vie (j) d’hydrolyse Stable 16,5
Demi-vie (j) dans le sol 41,78 S.0.

S.0. = sans objet pour la modélisation écologique.
*Milieu aquatique aérobie : systéme entier.
**Milieu aquatique anaérobie : systéme entier.

Tableau 8.5 CEE calculées (en pg p.a./L) pour I’évaluation écologique des risques posés
par les résidus combinés de zoxamide et de ses principaux produits de
transformation, RH-127450 et RH-163353*

Colonne d’eau Eau interstitielle
A Profondeur
Utilisation de I’ea
¢ leau Max. 24 h 96 h 21j Max. 21j

6 x190 gp.a/haa 80 cm 41 40 37 26 8,6 8,4

7 jours d’intervalle sur

les pommes de terre 15 cm 211 203 182 114 - -

8 x224 gp.a/haa 80 cm 27 26 24 19 6,9 7,3

7 jours d’intervalle sur

les raisins 15 cm 134 129 118 84 -- --

8x 187 gp.a/haa 80 cm 31 30 28 20 7,5 7,3

7 jours d’intervalle sur

les oignons 15 cm 160 154 138 88 - -

*Calculées a I’aide de la version 1.52 du logiciel Pesticide in Water Calculator.
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Tableau 8.6 CEE? maximales et moyennes de zoxamide dans la végétation et chez les insectes (raisins : 8 x 224 g p.a./ha,
intervalle de 7 jours, demi-vie foliaire de 10 jours), pulvérisation hors cible directe — pulvérisateur pneumatique
en début de saison (au champ et hors champ)

Concentration maximale de résidus

Concentration moyenne de résidus

Rapport Concentration en poids | Concentration en poids sec | Concentration en poids Concentration en poids
Milieu environnemental | poids frais/ frais (mg p.a./kg) (mg p.a./kg) frais (mg p.a./kg) sec (mg p.a./kg)

FORRES Au champ gloar;p Au champ Hors champ | Au champ gloar;lp Au champ gloarl;p
;Tﬁ;nsgfuj;’;?ses de 3,30 122 90 403,1 2983 43,0 32,1 143,2 105.,9
Graminées hautes 4.4° 56 41 246,1 182,1 18,0 13,5 80,4 59,5
Plantes a feuilles larges 5,40 69 51 372,9 2759 23,0 16,9 123,3 91,2
Gousses avec graines 3,9 7 5 28,9 21,4 4,0 2,6 13,8 10,2
Insectes 3,8¢ 48 35 182,2 134,8 33,0 24,5 125,8 93,1
Grains et graines 3,8°¢ 7 5 28,2 20,9 4,0 2,6 13,5 10,0
Fruits 7,6° 7 5 56,4 41,7 4,0 2,6 26,9 20,0

2 Dapres les corrélations indiquées dans Hoerger et Kenaga (1972) et Kenaga (1973).
b Proportions poids a 1’état frais/sec tirées de Harris (1975).
¢ Proportions poids a 1’état frais/sec tirées de Spector (1956).
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Tableau 8.7 Expositions journaliéres estimées maximales et moyennes (CEE et EJE) au champ et hors champ pour les

oiseaux et les mammiféres, pulvérisation hors cible directe — pulvérisateur pneumatique en début de saison'

Valeurs maximales et moyennes des résidus selon le nomogramme

Hors champ (pulvérisation en début de

HOLHC0TEO TIA? Guilde alimentaire (type de e salson. dopot de 74.26)
gén(il;gi;]ue (kg p.s. d’aliments/j) nourriture)®* CEE L CEE EJE
fil::xgli?ﬂ:;ﬁ(sg) (mg p.a./kg p.c.) fil’lzughfn:lﬁ(sg) (mg p.a./kg p.c.)

OISEAUX
0,02 0,0051 Insectivores (petits insectes) 182,2/125.,8 46,5/32,1 134,8/93,1 34,4/23,7
0,02 0,0051 Granivores (grains et graines) 28,2/13,4 7,2/3.4 20,9/9,9 5,3/2,5
0,02 0,0051 Frugivores (fruits) 56,4/26,9 14,4/6,9 41,7/19,9 10,6/5,1
0,1 0,0199 Insectivores (gros insectes) 182,2/125.,8 36,3/25,0 134,8/93,1 26,8/18,5
0,1 0,0199 Granivores (grains et graines) 28,2/13,4 5,6/2,7 20,9/9,9 4,2/2,0
0,1 0,0199 Frugivores (fruits) 56,4/26,9 11,2/5,4 41,7/19,9 8,3/4,0
1 0,0581 Insectivores (petits insectes) 182,2/125.,8 10,6/7,3 134,8/93,1 7,8/5.4
1 0,0581 Granivores (grains et graines) 28,2/13,4 1,6/0,8 20,9/9,9 1,2/0,6
1 0,0581 Frugivores (fruits) 56,4/26,9 3,3/1,6 41,7/19,9 2,4/1,2
1 0,0581 Herbivores (graminées courtes) | 403,1/143,1 23,4/8,3 298,3/105,9 17,3/6,2
1 0,0581 Herbivores (graminées hautes) 246,1/80,4 14,3/4,7 182,1/59,5 10,6/3,5
1 0,0581 E:;Zis\)/ores (plantes a feuilles 372,9/123,3 21,7/7,2 275,9/91,2 16,0/5,3
MAMMIFERES
0,015 0,0022 Insectivores (petits insectes) 182,2/125.,8 26,7/18,4 134,8/93,1 19,8/13,7
0,015 0,0022 Granivores (grains et graines) 28,2/13,4 4,1/2,0 20,9/10,0 3,1/1,5
0,015 0,0022 Frugivores (fruits) 56,4/26,9 8,3/4,0 41,7/20,0 6,1/3,0
0,035 0,0045 Insectivores (gros insectes) 182,2/125.,8 23,4/16,2 134,8/93,1 17,3/12,0
0,035 0,0045 Granivores (grains et graines) 28,2/13,4 3,6/1,7 20,9/10,0 2,3/1,3
0,035 0,0045 Frugivores (fruits) 56,4/26,9 7,3/3,5 41,7/20,1 5,4/2,6
0,035 0,0045 Herbivores (graminées courtes) | 403,1/143,1 51,8/18,4 298,3/106,0 38,3/13,6
0,035 0,0045 Herbivores (graminées hautes) 246,1/80,4 31,6/10,3 182,1/59,5 23,4/7,6
0,035 0,0045 Herbivores (forrage) 373,0/123,3 48,0/16,0 276,0/91,2 35,5/11,7
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Valeurs maximales et moyennes des résidus selon le nomogramme
P e Hors chan}p (pulYeflsatlon en début de
. saison, dépot de 74 %)
LG8 I G TIA? Guilde alimentaire (type de
générique A ntaire (typ CEE EJE? CEE EJE
(kg) (kg p.s. d’aliments/j) nourriture)*
(mg p.a./kg (mg p.a./kg
d’aliments) (mg p-a/kg p-c.) d’aliments) (mg p-a/kg p-c.)
1 0,0687 Insectivores (petits insectes) 182,2/125,8 12,5/8,6 135,0/93,1 9,3/6,4
1 0,0687 Granivores (grains et graines) 28,2/13,4 2,0/1,0 20,9/10,0 1,4/0,7
1 0,0687 Frugivores (fruits) 56,4/26,9 3,9/1,8 41,7/20,0 2,9/1,4
1 0,0687 Herbivores (graminées courtes) | 403,1/143,1 27,7/9,8 298,3/106,0 20,5/7,3
1 0,0687 Herbivores (graminées hautes) 246,1/80,4 17,0/5,5 182,1/59,5 12,5/4,1
1 0,0687 Ef;gg"res (plantes a feuilles | 373 /1933 25,6185 276,0/91,2 19,0/6,3

!'Calculs d’aprés I’utilisation sur les raisins (8 x 224 g p.a./ha, intervalle de 7 jours, demi-vie foliaire de 10 jours).
2 TIA = taux d’ingestion alimentaire (Nagy, 1987). Pour les oiseaux dont le poids corporel est inférieur ou égal a 200 g, on a utilisé 1’équation des
« passereaux », et pour ceux dont le poids corporel est supérieur & 200 g, on a utilisé 1’équation « pour tous les oiseaux ».

Equation pour les passereaux (p.c. < ou =200 g) : TIA (g poids sec/j) = 398 (p.c. en g)**%°

Equation pour tous les oiseaux (poids corporel > 200 g) : TIA (g poids sec/j) = 648 (p.c. en g)*%! L’équation « tous les oiseaux » a aussi été utilisée pour
les mammiféres : TIA (g p.s./j) = 0,235(p.c. en g)*822
b Les gros insectes ne sont pas considérés comme une source alimentaire appropriée pour les petits oiseaux et mammiféres.
¢ Pour les espéces granivores, seuls les grains et les graines ont été jugés pertinents comme source d’exposition (par rapport aux grains en gousse, qui
n’ont pas été pris en compte).
CEE = concentration estimée dans 1’environnement.
I EJE = exposition journaliére estimée, calculée au moyen de la formule suivante : (TIA/p.c.) x CEE. Dans le cadre de 1’évaluation préliminaire des
risques, les aliments reflétant la CEE la plus prudente sont utilisés.

Tableau 8.8 Résumé des effets sur les organismes terrestres

. . by o
Org?’?ll;T;Z;)sumls Sull)’s::sl:lcie A Exposition Critére d’effet! Degré de toxicité’/commentaires’ l’iR(ie A
Invertébrés
Lombric
Lombric (Eisenia Zoxamide Exposition aigué, CLso > 1 070 mg p.a./kg de sol Concentrations appliquées : 66,7, 134, 273, 1194214 et
foetida) 14 j, sol artificiel 520 et 1 070 mg p.a./kg p.s. sol; 3173307

On a observé une léthargie dans le cas du
traitement a 134 mg p.a./kg et plus, mais pas
chez les témoins, les témoins ayant recu du
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Organisme soumis Substanc‘e A Exposition Critére d’effet! Degré de toxicité’/commentaires? N° de
aux essais Pessai PARLA
solvant ou a la concentration de 66,7 mg
p-a./kg.
Aucun effet toxique n’a été observé aux
concentrations d’essai.
Exposition chronique, | CSEOrepro = 1,0 mg p.a./kg sol Concentrations appliquées : 0,5, 1, 5, 10 et 1194260
Zoxamide 56 j (reproduction p-s. (nombre réduit de 20 mg p.a./kg sol;
dans un sol artificiel) | descendants et d’adultes chez les
lombrics) Aucune mortalité statistiquement significative
ni aucun effet négatif sur la croissance des
adultes a toutes les concentrations d’essai.
Réduction statistiquement significative de la
reproduction a 5 mg p.a./kg ou plus.
Zoxamide Exposition chronique, | CSEOrepro = 7 mg p.a./kg sol Concentrations appliquées : 1,2, 4, 5, 7 et 3173307
56 j (reproduction naturel (reproduction) 10 mg p.a./kg sol;
dans un sol naturel)
Aucune mortalité chez les adultes.
Reproduction réduite a 10 mg p.a./L sol.
RH-127450 | Exposition aigué, 14 j | CLso > 1 000 mg p.a./kg sol Aucun effet sur la survie ou le p.c. 3173307
(100 %) (PT (concentration la plus élevée
majeur dans utilisée) Aucun effet toxique constaté aux
le sol) concentrations d’essai.
Arthropodes utiles
Guépe parasitoide Zoxium 240 | Exposition aigué, DALso > 300 g p.a./ha (d’apres Doses d’application : 150 et 300 g p.a./ha. 2836501
(Aphidius SC (produit | 48 h (plaque de verre) | 1’absence de mortalité)
rhopalosiphi) formulé, Etude en deux phases :
22,35 % CSEOrepro <150 g p.a./ha Phase chez les adultes (survie et
p.a., Exposition chronique, | (d’apres les effets sur la ponte des | comportement — 48 heures) — Aucune
zoxamide) 10 ceufs) mortalité aprés 48 heures.

Phase de reproduction -10 jours — réduction
de la ponte d’ceufs a 150 g p.a./ha et plus.

Aucun effet toxique n’a été constaté aux doses
d’essai.
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Organisme soumis Substanc‘e A Exposition Critére d’effet! Degré de toxicité’/commentaires? N° de
aux essais Pessai PARLA
Acarien prédateur Zoxium 240 | Exposition aigué, par | DLso > 300 g p.a./ha Doses d’application : 150 et 300 g p.a./ha. 2836502
(Typhlodromus SC (produit | contact, 14 j
pyri) formulé, (plaque de verre) CSEO <150 g p.a./ha (d’aprés les | Mortalité statistiquement significative des
2235% effets sur la ponte des ceufs) acariens traités par rapport aux témoins
p-a., (8,0 %, 23,0 %, 29,0 % chez les témoins, 150
zoxamide) et 300 g p.a./ha, respectivement).
Les femelles traitées avec 150 et 300 g p.a./ha
produisaient beaucoup moins d’ceufs par
rapport aux témoins (1,23, 0,57 et 0,91 chez
les témoins, 150 g p.a./ha et 300 g p.a./ha,
respectivement).
Aucun effet toxique n’a été constaté aux doses
d’essai.
Acarien prédateur Zoxium 240 | Exposition aigué, par | DLso > 300 g p.a./ha Doses d’application : 150 et 300 g p.a./ha. 2837856
(Amblyseius SC (produit | contact, 14 j
andersoni) formulé, (plaque de verre) CSEO < 150 g p.a./ha (d’aprés la | Les différences de pourcentage pour la
2235% mortalité chez les adultes) mortalité cumulée entre le groupe témoin et le
p.a., groupe traité étaient statistiquement
zoxamide) significatives (2,0 %, 12,8 % et 17,8 % chez
les témoins, 150 g p.a./ha, 300 g p.a./ha,
respectivement).
Aucun effet toxique n’a été constaté aux doses
d’essai.
Abeilles
Zoxamide Exposition aigu€ par | DLso > 100 pg p.a./abeille Concentrations appliquées : 0,25, 2,5, 25 et 1194215
(95 % p.a.) | contact,48 h 100 pg p.a./abeille.
Quasi non toxique
Abeille domestique
(Apis mellifera) Zoxium 240 | Exposition aigué, par | Voie orale (formulation) Zoxium 240 SC est un produit homologué au | 2836497
SC (produit | voie orale (72 h) DLso >147 png de Canada.
formulé, formulation/abeille
22,35% Essai limite avec une seule concentration :
p.a., Voie orale (d’aprées le % de Exposition aigué, voie orale : 147 pg
zoxamide) zoxamide dans la formulation®) formulation/abeille
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Organisme soumis Substanc‘e A Exposition Critére d’effet! Degré de toxicité’/commentaires? ,No de
aux essais Pessai PARLA
Exposition aigué, par | DLso > 33 pug zoxamide/abeille Exposition aigué, par contact : 200 pg
contact (72 h) formulation/abeille.
Par contact (formulation)
DLso >200 pg de Aucun effet statistiquement significatif sur la
formulation/abeille mortalité ou le comportement des abeilles n’a
été observe.
Par contact (d’apres le % de
zoxamide dans la formulation*) Quasi non toxique
> 44,7 ng p.a./abeille
Zoxium 240 | Exposition chronique, | CSEO =5 000 mg p.a./kg de Une concentration de 5 000 mg p.a./kg de 2836498
SC (produit | 10 j (adultes) solution alimentaire solution alimentaire, correspondant
formulé, a174,8 ng p.a./abeille/].
22,35% DSEO =174,8 ng p.a./abeille/j
p.a., Aucune mortalité ou anomalie de
zoxamide) comportement.
Zoxamide Exposition aigué, DLso > 115 pg p.a./larve Concentrations appliquées : 7,19, 14,38, 2836507
(pureté 72 h (larves) 28,75,57,5 et 115 pg p.a./larve.
de 98,8 %) DSEO < 7,19 pg p.a./larve
(d’apres la mortalité) La mortalité des groupes traités a raison
de 7,19, 14,38, 28,75, 57,5 et 115 pg
p.a./larve était de 4,2, 4,2, 8,3, 10,4 et 6,3 % ,
respectivement, aprés 72 heures.
Quasi non toxique
Zoxium 240 | Couvain/ruche CSEO = 3,47 g Zoxium 240 Concentrations appliquées : 0,833 et 3,47 g 3173308
SC (produit SC/L, correspondant 2 0,75 g Zoxium 240 SC/L, correspondant a 0,18
formulé, p.a./L et 0,75 g p.a./L sur trois colonies d’abeilles.
22,35 %
p-a., Aucun effet sur le développement du couvain
zoxamide) n’a été observé jusqu’a 0,75 g p.a./L.
Oiseaux
Zoxamide Exposition aigu€ par | DLso > 2 000 mg p.a./kg p.c. Concentrations appliquées : 305, 488, 781, 1193820
Colin de Virginie voie orale, 14 j 1250 et 2 000 mg p.a./kg p.c.
(COZ.l s Aucune mortalité n’a été observée.
virginianus)

Quasi non toxique
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Organisme soumis Substanc‘e A Exposition Critére d’effet! Degré de toxicité’/commentaires? N° de
aux essais Pessai PPARLA
Zoxamide Exposition aigué par | CLso> 5 250 ppm Concentrations appliquées : 1193821
le régime alimentaire, 328, 656, 1 313,2 625 et 5 250 ppm
8j DLso > 1415,9 mg p.a/kg p.c./j> | pendant 5 jours, suivies d’une période de
récupération de 3 jours.
On n’a observé aucune mortalité ni aucun
autre effet.
Quasi non toxique
Zoxamide Reproduction, CSEO =1 000 mg p.a./kg Concentrations appliquées : 1193823
22 sem. aliments 75,200, 500 et 1 000 ppm (mg p.a./kg
d’aliments).
DSEO = 158,2 mg p.a./kg p.c./j°
Aucun effet statistiquement significatif ou lié
au traitement n’a été observé pour ce qui est
du poids corporel des adultes, de la survie, de
la croissance et des paramétres de
reproduction.
Zoxamide Exposition aigué par | CLso> 5 250 ppm Concentrations appliquées : 328, 656, 1 313, 1193822
le régime alimentaire, 2 625 et 5 250 ppm pendant 5 jours, suivies
8] DLso > 1 167 mg p.a./kg p.c./j* d’une période de récupération de 3 jours.
CSEO =2 625 ppm (d’aprés une On n’a observé aucune mortalité ni aucun
seule mortalité¢ a 5 250 ppm) autre effet.
Canard colvert Quasi non toxique
(Anas
platyrhynchos) Zoxamide Reproduction, CSEO =1 000 mg p.a./kg Concentrations appliquées : 1194262
22 sem. aliments 75,200, 500 et 1 000 ppm (mg p.a./kg

DSEO = 114,3 mg p.a./kg p.c./j°

d’aliments).

Aucun effet statistiquement significatif ou lié
au traitement n’a été observé pour ce qui est
du poids corporel des adultes, de la survie, de
la croissance et des paramétres de
reproduction.
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Organisme soumis Substanc‘e A Exposition Critére d’effet! Degré de toxicité’/commentaires? N° de
aux essais Pessai PPARLA
Mammiféres
Rat Zoxamide Etude de toxicité DLso > 5 000 mg p.a./kg p.c. On n’a observé aucune mortalité ni aucun 3065671
aiglie par voie orale (3/9) autre effet.
(gavage)
Quasi non toxique
Souris Zoxamide Etude de toxicité DLso > 5 000 mg p.a./kg p.c. On n’a observé aucune mortalité ni aucun 3065671
aigiie par voie orale A3/9) autre effet.
(gavage)
Quasi non toxique
Rat Zoxamide Toxicité pour la Toxicité pour les parents (P1) Poids corporel réduit chez la génération P, 3065671
reproduction sur deux | DSENO = 360//409 mg p.a./kg
générations (régime p.c./j (R/3) (d’aprés la réduction | Aucun effet nocif 1ié au traitement sur les
alimentaire) du poids corporel). paramétres de la reproduction.
Toxicité pour la reproduction Preuve d’une sensibilité accrue des jeunes
DSENO =1 474/1 624 mg/kg p.c. | dans I’étude de toxicité pour la reproduction
p.a./j (3/9) sur deux générations chez le rat, d’apres une
(d’apres I’absence d’effet) diminution du poids corporel et une réduction
de I’hématopoiése extramédullaire.
Toxicité pour les petits
DMENO = 82 mg p.a./kg p.c./j
Plantes vasculaires terrestres
Etude préliminaire | Zoxamide Phytotoxicité, 14 j CSEO >500 g p.a./ha Doses d’essai : 125, 250 et 500 g p.a./ha sur 1194268 et
en serre sur un des espéces a feuilles larges, des espéces de 1194263

maximum de
19 espéces

graminées et des espéces de plantes de
cultures céréaliéres (p. ex. mais, coton, blé,
riz, orge, chou, carotte, laitue, melon, oignon,
pois, colza, seigle, betterave a sucre,
tournesol, tomate et soja).

Aucun effet nocif n’a été observé a quelque
dose que ce soit.

P, = premiére génération parentale; p.a. = principe actif, zoxamide; s.a. = substance active, produit de transformation.
! Les critéres d’effet utilisés dans 1’évaluation des risques sont indiqués en gras.
2D’aprés la classification de toxicité de ’EPA ou de 1’Organisation internationale de lutte biologique (OILB).

3 Description des effets observés dans chaque étude.

* Les valeurs ont été corrigées en termes de p.a. [critéres d’effet calculés en multipliant la dose en pg de formulation/abeille (valeurs déclarées) par le %
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de p.a. dans la formulation].
3 Conversion par ’EFSA,
®D’apres I’examen de I’ARLA, ces effets ne sont pas jugés graves.
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Tableau 8.9 Résumé des effets sur les organismes aquatiques

g)ll'lg;l;lslj::i Substance & Exposition Critére d’effet! Degré de N° de
. Pessai toxicité’/commentaires’ PARLA
essais
Organismes d’eau douce
Invertébrés
Zoxamide Exposition CEso > 0,42 mg Concentrations d’essai : 1194216
(pureté aigué, 48 h p.a./L (valeur 0,092, 0,15, 0,25, 0,42
de 94,2 %) (écoulement moyenne mesurée) | et 0,78 mg p.a./L.
continu) (concentration
soluble maximale) | La concentration de
0,78 mg p.a./L dépassait
la solubilité fonctionnelle.
On a utilisé 0,42 comme
concentration soluble
maximale.
Aucune immobilité et
aucun effet sublétal
jusqu’a la limite de
solubilité réalisable.
Quasi non toxique jusqu’a
la limite de solubilité
réalisable®.
Zoxamide Exposition CSEO = 0,039 mg | Concentrations d’essai : 1194218 et
(pureté chronique, 21 j | p.a./L (valeur 0,009, 0,02, 0,039. 0,074 | 3173307
Daphnie de 92,3 %) (conditions de moyenne mesurée) | et 0,16 mg p.a./L (valeurs
(Daphnia renouvellement | (d’aprés des effets | moyennes mesurées).
magna) continu) significatifs sur la
survie) Réduction de la survie
20,074 et 0,16 mg p.a./L.
L’exposition au zoxamide
n’a pas eu d’effet sur les
paramétres de
reproduction.
RH-127450 Exposition CEso > 1,35 mg Concentrations d’essai : 11942217
(99,27 %, un | aigué€, 48 h s.a./LL 0,31,0,63,1,3,2,5 et
PT majeur en | (conditions (concentration 5,0 mg s.a./L.
milieu statiques) soluble maximale)

aquatique)

Les concentrations de 2,5
et 5,0 mgs.a./L
dépassaient la solubilité
fonctionnelle.

Aucune immobilité,
aucune mortalité et aucun
effet sublétal n’ont été
observés jusqu’a la limite
de solubilité réalisable.

Quasi non toxique jusqu’a
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g:ﬁz;:i::i Substance & Exposition Critére d’effet! Degré de N°de
. I’essai toxicité?/commentaires’ PARLA
essais
la limite de solubilité
réalisable®.
Organismes benthiques (vivant dans les sédiments
Zoxamide Exposition CSEO = 0,45 mg | Concentrations d’essai : 1194219
(pureté chronique, 28 j | p.a./L (valeur 0,45,0,81,1,5,2,6,4,7 et
de 92,3 %) (conditions nominale) (eau 8,5 mg p.a./L (valeurs
Larves de statiques) s1’1s-j a\cente, nominales).
moucheron d’e}pres le taux . . .
. d’émergence) Réduction statistiquement
(Chironomus .. .
riparius) S}gnlﬁcatlve de
I’émergence des
moucherons aux
concentrations d’essai
de 0,81 mg p.a./L et plus.
Zoxamide Exposition CSEO =89 mg Concentrations d’essai : 5, | 2837859
(pureté chronique, 10j | p.a./kgp.s. 10, 21, 45 et 89 mg
de 98,8 %) (conditions de sédiments et p-a./kg p.s. sédiments
renouvellement | 0,55 mg p.a./L (valeurs mesurées).
Larves de périodique) (ez’lu ir}terstitiellg) . ’
moucheron d apres.la survie | Le Zo.x’am1de §SF resté
. et la croissance) associé aux sédiments
(Chironomus ,
dilutus) p,endant. ‘Foute la durée de
I’exposition.
Aucun effet nocif sur la
survie et la croissance a la
dose maximale d’essai.
Zoxamide Exposition CSEO =21 mg Concentrations d’essai : 5, | 2837860
(pureté chronique, 10j | p.a./kgp.s. 9,6,21,43 et 93 mg
de 98,8 %) (conditions de sédiments et p-a./kg p.s. sédiments
renouvellement | 0,32 mg p.a./L (valeurs mesurées).
périodique) (eau interstitielle)
(d’aprées la survie | Le zoxamide est resté
Amphipodes et la croissance) associé aux sédiments
(Hyalella pendant toute la durée de
azteca) I’exposition.
Une réduction du
pourcentage de survie a
été observée aux doses
de 43 et 93 mg p.a./kg p.s.
sédiments
Poissons
Zoxamide Exposition CLs0= 0,16 mg Concentrations d’essai : 1194224
(pureté aigué, 96 h p.a./L (valeur 51,71, 140, 210 et
de 94,2 %) (conditions de moyenne mesurée) | 380 pg p.a./L (valeurs
Truite arc-en- renouvellement mesurées).
ciel continu)

(Oncorhynchus
mykiss)

La mortalité et/ou des
effets sublétaux ont été
constatés a 0,14 mg p.a./L
et plus.
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g;grz?slir:i Substance & Exposition Critére d’effet! Degré de N° de
. I’essai toxicité’/commentaires’ PARLA
essais
Toxicité élevée.
Zoxamide Exposition CLso > 0,79 mg Concentrations d’essai : 1194225
(pureté aigué€, 96 h p.a./L (valeur 0,10, 0,17, 0,29, 0,49 et
de 94,2 %) (conditions de moyenne mesurée) | 0,79 mg p.a./L (valeurs
renouvellement mesurées).
continu)
Crapet arlequin Des effets sublétaux liés a
(Lepomis la dose ont été observés
macrochirus) aux concentrations
supérieures a 0,10 mg
p.a./L.
Quasi non toxique jusqu’a
la solubilité réalisable®.
Zoxamide Exposition CLso > 0,73 mg Concentrations d’essai : 3173307
(pureté aigué, 96 h p.a./L (valeur 0,16, 0,25, 0,40, 0,61
. . de 92,3 %) (conditions de moyenne mesurée) | et 0,73 mg p.a./L (valeurs
Poisson zébre .
. renouvellement mesurées).
(Brachydanio .
rerio) continu) . . . )y
Quasi non toxique jusqu’a
la limite de solubilité
réalisable®.
Zoxamide Exposition CLs0> 0,21 mg Concentrations d’essai : 1193818
Méné téte-de- (pureté aigué, 96 h p.a./L (valeur 37,62,112,173
boule de 92,3 %) (conditions de moyenne mesurée) | et 208 pg p.a./L (valeurs
(Pimephales renouvellement | (concentration mesurées).
promelas) — continu), méné¢ | maximale d’essai)
poisson téte-de-boule Aucune mortalité jusqu’a
benthique juvénile la concentration maximale
d’essai.
Zoxamide Cycle en début | CSEO = Concentrations d’essai : 1193812
(pureté de vie, 95 0,00348 mg p.a./L. | 0,403, 0,882, 1.70, 3,48 et
de 92,9 %) (conditions de (valeur moyenne 6,87 ng p.a./L (valeurs
. renouvellement | mesurée) (d’aprés | mesurées).
Truite arc-en- . .
ciel continu) la survie et les . .
effets sublétaux) La survie et les anomalies
(Oncorhynchus o
mykiss) (altération des couleurs et
posture corporelle
anormale) étaient
importantes a 6,87ug
p.a./L.
Zoxamide Cycle de vie CSEO = 0,06 mg | Concentrations d’essai : 1193818
(pureté complet, 202 j p.a./L (valeur 7,8,15,29,60 et 121 pg
de 92,3 %) (conditions de moyenne mesurée) | p.a./L (valeurs mesurées)

Méné téte-de-
boule
(Pimephales
promelas) —
poisson
benthique

renouvellement
continu)

(d’apres la survie
de la premicre
génération)

pendant I’exposition des
parents;

8,1, 16,28, 64 et 127 pg
p.a./L (valeurs mesurées)
pour I’exposition de la
deuxieéme génération.

Impact sur le cycle de
vie : réduction de la
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Organisme
soumis aux
essais

Substance a
Pessai

Exposition

Critére d’effet!

Degré de
toxicité?/commentaires’

N° de
PARLA

survie des premiére et
deuxiéme générations.

Réduction de la longueur
de la premicre génération,
réduction de la longueur
et du poids des poissons
males de la génération
parentale.

Truite arc-en-
ciel
(Oncorhynchus
mykiss)

RH-127450
(pureté

de 99,27 %,
PT majeur
dans I’eau)

Exposition
aigué, 96 h
(conditions
statiques)

CLs0 > 2,5 mg
s.a./L
(concentration
soluble maximale
utilisée)

Concentrations d’essai :
0,31, 0,63, 1,3, 2,5 et
5,0 mg s.a./L.

La solubilité fonctionnelle
dans I’eau dans les
conditions d’essai a été
dépassée a 5,0 mg p.a./L.

La valeur de 2,5 mg s.a./L
a été utilisée comme
concentration soluble
maximale.

Des effets sublétaux ont
été observés a 1,3 mg
s.a./L et plus

(altération des couleurs,
poissons restant au fond
de la cuve d’essai, perte
d’équilibre et poissons
demeurant dans le quart
supérieur de la colonne
d’eau).

Quasi non toxique jusqu’a
la limite de solubilité
réalisable®.

1194261 et
3173307

Algues

Algue verte
(Selenastrum
capricornutum)

Zoxamide
(pureté
de 92,9 %)

Exposition
aigué, 120 h
(conditions
statiques)

CEso: = 0,05 mg
p-a./L (valeur
moyenne mesurée)
(taux de
croissance)

CEso = 0,02 mg
p-a./L (biomasse)

Concentrations d’essai :
4,13, 8,58,17,8,31,9 et
65,6 ng p.a./L (valeurs
mesurées).

Effet inhibiteur
statistiquement significatif
sur le taux de croissance
et la biomasse.

Toxicité élevée.

1193813

Algue verte
(Scenedesmus
subspicatus)

Zoxamide
(pureté
de 92,3 %)

Exposition
aigué, 96 h
(conditions
statiques)

CEso = 0,01 mg
p-a./L (valeur
moyenne mesurée)
(densité cellulaire

Concentrations d’essai :
1,6, 3,5,7,0, 14 et 28 pg
p.a./L (valeurs mesurées).
Toxicité élevée.

1193814
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g;grz?slir:i Substance & Exposition Critére d’effet! Degré de N° de
. Pessai toxicité’/commentaires’ PARLA
essais
et biomasse)
CEsoc = 0,02 mg
p.a./L (taux de
croissance)
Zoxamide Exposition CEso > 0,86 mg Concentrations d’essai : 1193815
(pureté aigué, 96 h p.a./L (densité 0,05, 0,10, 0,20, 0,42 et
de 92,3 %) (conditions cellulaire) 0,86 mg p.a./L (valeurs
statiques) mesurées).
CEsoc > 0,86 mg
p.a./L (taux de Aucun effet inhibiteur n’a
croissance) été observé a la
8522;;;220& concentration d’essai
aquae) CEsop > 0,86 mg maximale.
p.a./L (biomasse)
CSEO = 0,86 mg
p.a./L
(tous les critéres
d’effet sont dans la
moyenne mesurée)
Zoxamide Exposition CEso > 0,93 mg Concentrations d’essai : 1193816
(pureté aigué, 96 h p.a./L (densité 0,058, 0,11, 0,21, 0,41 et
de 92,3 %) (conditions cellulaire) 0,93 mg p.a./L (valeurs
statiques) mesurées).
CEsoc > 0,93 mg
p.a./L (taux de Les concentrations de
. . croissance) 0,41 et 0,93 mg p.a./L
5\}232612 ?wa'ie.nt des effets
elliculosa) CEsob > 0,93 mg inhibiteurs sur
p p.a./L (biomasse) | N. pelliculosa (37 % et
44 %, respectivement).
CSEO =0,21 mg
p.a./L Aucune toxicité > 50 %
(tous les criteres n’a été observée jusqu’a
d’effet sont dans la | la dose maximale d’essai.
moyenne mesurée)
RH-127450 Exposition CEso=3,2 mg Concentrations d’essai : 1194234
(pureté aigué, 96 h s.a./L (densité 0,27,0,52,1,1,2,4 et
de 99,27 %, (conditions cellulaire) 4,1 mg p.a./L (valeurs
PT majeur statiques) mesurées).
dans I’eau) CEso» = 2,8 mg
s.a./L (biomasse)
Algue verte CEso = 4,1 mg
(Selenastrum
capricornutum) s.a.'/L (taux de
croissance)
CSEO =2,4 mg

s.a./L (taux de
croissance) (tous
les critéres d’effet
sont dans la
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g:ﬁz;:i::i Substance & Exposition Critére d’effet! Degré de N°de
. I’essai toxicité’/commentaires’ PARLA
essais
moyenne mesurée)
RH-163353 Exposition CEso > 23 mg Concentrations d’essai : 3173307
(PT majeur aigué€, 96 h s.a./LL 1,3,2,9,6,1,12 et 23 mg
dans I’eau) (conditions s.a./L (valeurs mesurées).
Algue verte statiques) CSEO :’6,1 ‘mg
s.a./L (d’aprés un
(Selenastrum .
subspicatus) taux de croissance
sur 96 h)
(tous les critéres
d’effet sont dans la
moyenne mesurée)
Plantes vasculaires
Zoxamide Exposition Cls0 = 0,017 mg Concentrations d’essai : 1194269
(pureté aigué, 14 ] p.a./L (valeur 1,1,2,2,4,4,9,0 et 18 pg
de 92,3 %) (conditions de moyenne mesurée) | p.a./L (valeurs mesurées).
Lenticule rengu\{ellement .
périodique) CSEO = 0,009 mg | Réduction de 49 % de la
bossue (Lemna .
ibba G3) p.a./L produf:tlon de ‘frondes lors
& du traitement a 18 pg
p-a./L.
Toxicité élevée.
Organismes estuariens/marins
Invertébrés
Zoxamide Exposition CLs0=0,076 mg | Concentrations d’essai : 1194220
(pureté aigué, 96 h p.aJ/L 0,017, 0,0306, 0,0469,
de 92,3 %) (conditions de 0,0763 et 0,132 mg
renouvellement | CSEO = p-a./L.
continu) 0,0306 mg p.a./L
(d’apres la nage La mortalité en
irréguliére) pourcentage pour les
doses de 0,0469, 0,0763
et 0,132 mg p.a./L était de
5%, 45 % et 100 %,
Crustacé, respectivement.
mysidacé
(Mysidopsis Toxicité tres élevée.
bahia) Zoxamide Cycle de vie, CSEO = 0,007 mg | Concentrations d’essai : 1194222
(pureté 27 j (conditions | p.a./L 1,7,3,4,7,2, 14 et 19 pg
de 92,3 %) de (7,2 ng p.a./L) p-a./L (valeurs mesurées).
renouvellement | (valeur moyenne
continu) mesurée) d’aprés Moins de jeunes et
la reproduction, la | diminution des longueurs
longueur et le et des poids secs a 14 g
poids sec) p-a./L. Survie réduite
jusqu’a I’accouplement a
CMEO = la dose de 19 ug p.a./L.
0,014 mg p.a./L
(14 pgp.a./L)
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g)tlgliil;;lirzi Substance & Exposition Critére d’effet! Degré de N°de
essais I’essai toxicité’/commentaires’ PARLA
Organismes benthiques (vivant dans les sédiments
Zoxamide Exposition CEso= 0,72 mg Concentrations d’essai : 1194221
(pureté aigué, 96 h p.a/L 0,0587, 0,123, 0,238,
de 92,3 %) (conditions de 0,507 et 0,863 mg p.a./L
renouvellement | CSEO =0,123 mg | (valeurs mesurées).
continu) p-a/L
hMu(i)tlrherque, Réduction significative de
la croissance des coquilles
(Crassostrea A .
virginica) d’huitre a partir de
0,238 mg p.a./L.
Quasi non toxique jusqu’a
la limite de solubilité
réalisable®.
Zoxamide Exposition CSEO =95 mg Concentrations d’essai : 2837861
(pureté chronique, 10j | p.a./Kkg p.s. 1,5,4,9, 12,33 et 95 mg
Amphipodes de 98,8 %) (conditions sédiments p-a./kg p.s. sédiments
(Leptocherius statiques) (concentration
plumulosus) maximale d’essai) | Aucun effet n’a été
observé a quelque
concentration que ce soit.
Poissons marins
Zoxamide Exposition CLs0> 0,86 mg Concentrations d’essai : 1194226
(pureté de aigué, 96 h p.a./L (dose 0,136, 0,235, 0,349, 0,482
92,3 %) (conditions de maximale d’essai) | et 0,855 mgp.a./L
renouvellement (valeurs mesurées).
continu)
Aucun effet toxique n’a
Méné téte-de- été observé jusqu’a la
mouton limite de solubilité
(Cyprinodon réalisable®.
variegatus) Zoxamide Premiers stades | CSEO = 0,004 mg | Concentrations d’essai : 1193817
de vie p.a./L (d’apres le 19, 40, 78, 150 et 250 pg
(34 jours) poids corporel p.a./L (valeurs mesurées).
humide)
La croissance était le
facteur biologique
traduisant la plus grande
sensibilité.
Algues marines
Zoxamide Exposition CEso > 0,91 mg Concentrations d’essai : 1194251
aigué, 96 h p.a./L 0,052, 0,11, 0,24, 0,49 et
(conditions 0,91 mg p.a./L (valeurs
statiques) CSEO = 0,49 mg mesurées).
. , p.a./L
Dlatiomee La CSEO était basée sur
farmne la concentration la plus
(Skeletonema s
¢élevée n’ayant aucun effet
costatum)

inhibiteur sur la
croissance des algues.

Aucun effet toxique n’a
été observé jusqu’a la
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g:ﬁz;:i::z Substance & Exposition Critére d’effet! LRI el N° de
essais Pessai P toxicité’/commentaires’ ’ARLA

limite de solubilité
réalisable®.

PT = principal produit de transformation dans les systémes eau-sédiments.

p.a.= principe actif, zoxamide; s.a. = substance active, produit de transformation ou préparation

commerciale.

! Les critéres d’effet utilisés dans I’évaluation des risques sont indiqués en gras.
2 Classification de I’EPA, le cas échéant.

3 Description des effets observés pour chaque étude.

4 Le critére d’effet toxicologique est plus élevé que la concentration d’essai maximale réalisable. Par
conséquent, le zoxamide est considéré comme non toxique jusqu’a sa limite de solubilité fonctionnelle dans

le systéme d’essai.

Tableau 8.10 Critéres d’effet retenus pour I’évaluation des risques

Organisme Substance a I’essai/exposition | Critére d’effet Valeur
Lombric Zoxamide/Aigué CLspa 14 >1 070 mg p.a./kg p.s. sol
(Eisenia foetida)
Zoxamide/Chronique CSEO a 56 1,0 mg p.a./kg p.s. sol
RH-127450 (PT majeur dansle | CLspa 14 >1 000 mg p.a./kg sol
sol)/Aigué
Abeille domestique  |Zoxamide (95 % p.a.)/Aigué, par] DLsoa 48 h >100 pg p.a./abeille
contact
Zoxium 240 SC (produit DLspa72h >33 ng p.a./abeille
formulé, 22,35 % p.a.)/Aigué,
voie orale
Zoxium 240 SC (produit DLspa 72 h > 44,7 ng p.a./abeille
formulé, 22,35 % p.a.)/Aigué,
par contact
Zoxium 240 SC (produit DSEOa10j 174,8 pg p.a./abeille/j
formulé, 22,35 % p.a.)/Adulte,
alimentation
Zoxamide (pureté DLspa 72 h > 115 pg p.a./larve
de 98,8 %)/Aigué, toxicité pour
les larves
Guépe parasitoide Zoxium 240 SC (produit DALspa48 h >300 g p.a.
(Aphidius rhopalosiphi) |formulé, 22,35 % p.a.)/plaque de
verre CSEO <150 gp.a/L
Acarien prédateur Zoxium 240 SC (produit DLsoa 10 >300 g p.a./ha
(Typhlodromus pyri) formulé, 22,35 % p.a.)/Aigué,
plaque de verre
Colin de Virginie Zoxamide/Aigué, voie orale DLspa 14 >2 000 mg p.a./kg p.c.
(Colinus virginianus)
Canard colvert Zoxamide/Aigué, régime DLspa 8] >1167 mgp.a./kg p.c./j

(Anas plathyrhynchos)

alimentaire

Zoxamide/reproduction

DSEO 4 22 sem.

114,3 mg p.a./kg p.c./j

Mammifere (rat)

Zoxamide/Aigué, voie orale

DLso

> 5000 mg p.a./kg p.c.
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Organisme Substance a I’essai/exposition | Critere d’effet Valeur
Zoxamide/2 générations DSENO 360 mg p.a./kg p.c./j
(parents) 82 mg p.i./kg p.c./j
DMEO (petits)"
Plantes vasculaires Zoxamide/Phytotoxicité de CSEO 500 g p.a./ha
terrestres dépistage
Daphnie Zoxamide/Aigué CEspa48 h > 0,42 mg p.a./L (concentration
(Daphnia magna) soluble maximale)
Zoxamide/Chronique CSEO a21j 0,039 mg p.a./L
RH-127450 (99,27 %, un PT |CEsg a 48 heures [> 1,35 mg s.a./L (concentration soluble
majeur en milieu maximale)
aquatique)/Aigué
Larves de moucheron Zoxamide/Chronique CSEO a28j 0,45 mg p.a./L
(Chironomus riparius)
Amphipode Zoxamide/Chronique CSEOa10j 0,32 mg p.a./L
(Hyalella azteca)
Poisson d’eau douce, Zoxamide/Aigué CLspa96 h 0,16 mg p.a./L
truite arc-en-ciel
(Oncorhynchus mykiss) |Zoxamide/Premiers stades de vie], CSEO 495 j 0,004 mg p.a./L
RH-127450 (27 %, un PT CL5pa296 h > 2,5 mg p.a/L
majeur en milieu
aquatique)/Aigué
Amphibiens? Zoxamide/Aigué (truite arc-en- CLsoa96 h 0,16 mg p.a./L
ciel)
Zoxamide/Chronique, premiers | CSEO a 95 j 0,004 mg p.a./L
stades de vie
(truite arc-en-ciel)
Plante vasculaire Zoxamide/Aigué CI50a14j 0,017 mg p.a./L
aquatique (Lemna gibba)
Algue verte Zoxamide/Aigué CEs0a96 h 0,01 mg p.a./L
(Scenedesmus
subspicatus)
Algue verte (Selenastrum|RH-127450 (pureté de 99,27 %,| CEso 296 h 2,8 mgp.a./L
capricornutum) PT majeur dans 1’eau)/Aigué
Algue verte (Selenastrum| RH-163353 (PT majeur dans CEspa 96 h >23 mgp.a./L
subspicatus) I’eau)/Aigué
Crustacé d’eau salée, Zoxamide/Aigué CLspa96 h 0,076 mg p.a./L
mysidacé
(Mysidopsis bahia) Zoxamide/Chronique, cycle de | CSEO a 27 j 0,007 mg p.a./L
vie
Poisson marin, Zoxamide/Aigué CLspa96 h > 0,86 mg p.a./L
méné téte-de-mouton (concentration soluble maximale)
(Cyprinodon variegatus) |Zoxamide/Premiers stades de vie], CSEO a 34 j 0,004 mg p.a./L
Diatomée marine Zoxamide/Aigué CEs0a 96 h 0,19 mg p.a./L

(Skeletonema costatum)

(concentration soluble maximale)

s.a. = substance active du produit de transformation.
"'Une DSEO n’a pas été déterminée.
2 Aucune information sur la toxicité pour les amphibiens n’a été soumise ou trouvée dans la littérature. Par
conséquent, les données toxicologiques pour la truite arc-en-ciel ont été utilisées comme données de

substitution.
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Tableau 8.11 Evaluation préliminaire des risques pour les invertébrés du sol a la suite
d’une exposition directe au champ

Valeur du
critére d’effet CEE’®
. Substance . (substance (mg NP
Organisme a Pessai Exposition d’essai en p-a./kg) QR dépassé
mg/kg de sol p-s. sol)
p.s.) / FI?
Lombric Zoxamide Aigué, 14, sol CLso/2 > 535 0,409 <0,01 Non
(Eisenia artificiel
foetida) Chronique, 56 j, CSEO/1 =1 0,409 =0,41 Non
essai de
reproduction — sol
artificiel
RH- Aigué, 14 CLso/2 > 500 0,7153 <0,01 Non
127450

' Valeur basée sur le profil d’emploi maximal (224 g p.a./ha x 8, intervalle de 7 jours sur le raisin).
2 FI = facteur d’incertitude.
3 CEE dans le sol calculée en utilisant une demi-vie de 21,2 jours pour le composé d’origine et de 11,7 jours
pour RH-127450, respectivement. La CEE est calculée pour un sol d’une profondeur de 15 cm et d’une
masse volumique de 1,5 g/cm?. Dans le cadre de ’évaluation préliminaire, les CEE pour les produits de
transformation sont calculées en multipliant la concentration totale appliquée de p.a. par le rapport de masse

moléculaire PT/p.a. (= 0,9), en supposant que 100 % du composé d’origine est converti en PT.

Tableau 8.12 Evaluation préliminaire (au champ) et risque pour les arthropodes utiles
(organismes vivant sur les feuilles)

DEE de la QR
Scénario d’application sg?::z;:;e (::.913201;:223;0’:?)9 ?;2;;:3 prédateur NP dépassé
(g p-a./ha) DALso>48 h >300 g DALso 10 j>300 g
p.a./ha p.a./ha
Application
foliaire directe
Au
champ | 8 x 224 gp.a./ha 3708 <19 <19 Non
avec intervalle
de 7 jours

'La DEE (dose d’exposition estimée) sur les feuilles est calculée a I’aide du profil d’emploi maximal (224 g
p-a./ha X 8, intervalle de 7 jours sur le raisin), et d’une demi-vie de 10 j. La DEE pour la pulvérisation hors

cible directe est de 570,8 g p.a./ha.
2DAL = dose d’application 1étale.
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Tableau 8.13 CEE préliminaire et valeurs de QR pour les abeilles domestiques a la suite d’une application foliaire'

Dose d’application Exposition Critére d’effet aigu ou
Critere d’effet Voie d’exposition Substance a I’essai unique maximale estimée (ug chronique QR NP dépassé
(kg p.a./ha) p.a./abeille) (ug p.a./abeille)
Zoxamide
ie indivi > <
Survie individuelle Aigué, contact 0.54 100 0,005 Non
(adulte)
Zoxium 240 SC > 447 <0,012 Non
Survie individuelle Aigué, voic orale Zoxium 240 SC 0,224 6.5 - 33 <02 Non
(adulte)
Larves d’abeille Aigué, voie orale Zoxium 240 SC 6,5 > 115 <0,06 Non
Alimentation des Cl'lromql.le, régime Zoxium 240 SC 6.5 174.8 0,04 Non
adultes alimentaire
Etude d’alimentation o . Zoxium 240 SC Aucun effet nocif sur la survie des abeilles ouvricres adultes exposées ni sur les conditions et la santé
Exposition de 21 j

du couvain des abeilles

des colonies a une concentration atteignant la limite de solubilité du zoxamide (0,75 g p.a./L).

! Evaluation de niveau I pour I’application foliaire : la dose unique maximale d’application par pulvérisation a été utilisée pour estimer la CEE.

Tableau 8.14 Evaluation préliminaire des risques du zoxamide pour les oiseaux et les mammiféres

Valeur du critére

Ingestion journaliére
estimée (en supposant une

Organisme Type d’étude | Substance LG . Guilde alimentaire' concentration élevée de QR NP dépassé
(mg p.a./kg p.c./j) L. .
5 s résidus dans les aliments),
divisé par le FI X
p-a./kg p.c./j
Colin de Virginie | Aigu€ par voie | Zoxamide | DLsy/10>200 Oiseaux insectivores de | 46,3 <0,23 Non
(Colinus orale petite taille
virginianus) 36,3
Oiseaux insectivores de <0,18
taille moyenne 234
Grands oiseaux <0,12

herbivores
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Valeur du critére

Ingestion journaliére
estimée (en supposant une

Organisme Type d’étude | Substance i pflajil'(f;tp.c. i) Guilde alimentaire! concentration élevée de QR NP dépassé
divisé par le FI résidus dans les aliments),
p-a./kg p.c./j
Canard colvert Régime Zoxamide DLso/10>116,7 Oiseaux insectivores de | 46,3 <0,4 Non
(Anas alimentaire petite taille
plathyrhynchos)
Oiseaux insectivores de | 36,3 <0,31
taille moyenne
Grands oiseaux 23,4 <0,2
herbivores
Canard colvert Reproduction | Zoxamide DSEO/1 =114,3 Oiseaux insectivores de | 46,3 =0,4 Non
(Anas petite taille
plathyrhynchos)
Oiseaux insectivores de | 36,3 =0,32
taille moyenne
Grands oiseaux 23,4 =0,21
herbivores
Mammiferes (rat) | Aigué par voie | Zoxamide | DLso/10> 500 Mammiferes 26,4 <0,05 Non
orale insectivores de petite
taille 50,3 <0,1
Mammiféres herbivores
de taille moyenne 27,7
<0,06
Grands mammiferes
herbivores
Mammiféres (rat) | Reproduction | Zoxamide | DSENO/1 =360 Mammiferes 26,4 =0,07 Non
(parents) insectivores de petite
taille
Mammiféres herbivores | 50,3 =0,14
de taille moyenne
Grands mammiferes
herbivores 27,7
=0,08
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Valeur du critére

Ingestion journaliére
estimée (en supposant une

Organisme Type d’étude | Substance L) . Guilde alimentaire' concentration élevée de QR NP dépassé
(mg p.a./kg p.c./j) L. .
5 g résidus dans les aliments),
divisé par le FI X
p-a./kg p.c./j
Mammiféres (rat) | Reproduction | Zoxamide | DMENO/1 =82 Mammiferes 26,4 =0,32 Non
(petits) insectivores de petite
taille
Mammiféres herbivores | 50,3 =0,61
de taille moyenne
Grands mammiféres 27,7
herbivores =0,34

FI = facteur d’incertitude; QR = quotient de risque; NP = niveau préoccupant.
! Les concentrations de zoxamide pour différentes guildes alimentaires (EJE) sont calculées d’aprés la dose maximale d’application par pulvérisateur
pneumatique sur le raisin (c.-a-d. 8 x 224 g p.a./ha) avec un intervalle de 7 jours et une demi-vie foliaire par défaut de 10 jours.

Tableau 8.15 Evaluation préliminaire des risques du zoxamide pour les plantes terrestres

Culture représentative et
parameétres d’application
saisonniére maximale

Dose cumulative
foliaire au champ

(g p.a./ha)

Critére d’effet
toxicologique
(g p.a./ha)

QR au champ

NP dépassé

QR hors champ
(74 % de dérive)

NP dépassé

Raisin : 224 g p.a./ha x

8 applications, intervalle
de 7 j; application avec
pulvérisateur pneumatique
(début de saison, 74 % de
dérive)

571

500

1,1

Oui

<1

NON

Oignon : 190 g p.a./ha x

8 applications, intervalle

de 7 j; application avec
pulvérisateur agricole (rampe
de pulvérisation), gouttelettes
de pulvérisation de taille
moyenne (6 % de dérive)

484

500

0,9

Non

Valeur non calculée

Projet de décision de réévaluation - PRVD2022-06

Page 80




Anenxe VIII

Culture représentative et

Dose cumulative

Critere d’effet

parameétres d’application foliaire au champ toxicologique QR au champ NP dépassé 8?,2 0;: 3‘2:;35) NP dépassé
saisonniére maximale (g p.a./ha) (g p.a./ha)
Pomme de terre : 186 g
p-a./ha x 6 applications,
intervalle de 7 j; application
par épandage aérien, 458 500 0,8 Non Valeur non calculée

gouttelettes de pulvérisation
de taille moyenne (23 % de

dérive)

Tableau 8.16 Risques préliminaires (au champ) et dérive (hors champ) pour les organismes aquatiques [224 g p.a./ha x 8,
intervalle de 7 j, application par pulvérisateur pneumatique sur le raisin en début de saison (dérive de 74 %)]

Valeur,du critére CEE CEE,p.our OR NP pour la
. o Substance d’effet AT . . la dérive P
Organisme Exposition y . préliminaire* QR NP dépassé pour la dérive
d’essai (mg substance L) (mg dérive dénassé?
d’essai/L) g p-a. p.a./L) passe:

Invertébrés d’eau douce
Cladocéres Exposition Zoxamide 1/2CEso > 0,21 0,2 <1 Non Valeur non calculée
(Daphnia magna) aigué, 48 h
(organismes Exposition Zoxamide CSEO =0,04 0,2 =5 Oui 0,148 =3,7 Oui
nageant) chronique, 21 j

Exposition RH-127450 1/2CEso0 > 0,68 0,2 <0,3 Non Valeur non calculée

aigué, 48 h
Moucheron Exposition Zoxamide CSEO =0,45 (étude | 0,2 (eau =0,44 Non Valeur non calculée
(Chironomus chronique, 28 j avec eau chargée) sus-jacente)
riparius)
(organisme vivant
dans les sédiments)
Amphipodes Exposition Zoxamide CSEO =0,32 mg 0,2 =06.2 Non Valeur non calculée
(Hyalella azteca) chronique, 10 j p.a/L
(organismes vivant
dans les sédiments)
Poissons d’eau douce
Truite arc-en-ciel Exposition Zoxamide 1/10 CLso = 0,016 0,2 =12 Oui 0,148 =92 Oui
(Oncorhynchus aigué, 96 h
mykiss) Premiers CSEO = 0,004 0,2 =50 Oui 0,148 =37 Oui

stades de vie,

95j
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Valeur du critére CEE CEE,p'our QR NP pour Ia
q o Substance d’effet e e s 2 & la dérive , .
Organisme Exposition y . préliminaire* QR NP dépassé pour la dérive
d’essai (mg substance ) (mg dérive dénassé?
d’essai/L) g p-a. p-a./L) passes
Truite arc-en-ciel Exposition RH-127450 1/10 CLso > 0,25 0,2 <084 Non Valeur non calculée
(Oncorhynchus aigué, 96 h
mykiss)
Amphibiens
Amphibiens Exposition Zoxamide 1/10 CLso = 0,02 1,07 =66,9 Oui 0,788 =49,3 Oui
aigué, 96 h
Exposition Zoxamide CSEO = 0,004 1,07 =268 Oui 0,788 =197 Oui
chronique, 95 j
Plantes aquatiques
Plantes vasculaires Exposition Zoxamide 1/2 Cls0=0,0085 0,2 =23 Oui 0,148 =17 Oui
aquatiques (Lemna | aigué, 14 j
gibba)
Algue verte Exposition Zoxamide 1/2 CEs0=0,005 0,2 =40 Oui 0,148 =30 Oui
(Scenedesmus aigué, 96 h
subspicatus)
Algue verte Exposition RH-127450 1/2 CEsob= 1,4 0,2 =0,14 Non Valeur non calculée
(Selenastrum aigué, 96 h
capricornutum)
Algue verte Exposition RH-163353 1/2 CEso > 11,5 0,2 <0,02 Non Valeur non calculée
(Selenastrum aigué, 96 h
subspicatus)
Invertébrés estuariens/marins
Crustacé d’eau salé | Exposition Zoxamide 1/2 CLso = 0,04 0,2 =5 Oui 0,021%** =0,52 Non
Mysidacé aigué, 96 h
(Mysidopsis bahia) | Exposition Zoxamide CSEO = 0,007 0,2 =29 Oui Seuls les critéres d’effet aigu sont
chronique, 27 j utilisés pour 1’évaluation de la dérive de
pulvérisation pour les habitats marins.
Poissons estuariens/marins
Méné téte-de- Exposition Zoxamide 1/10 CLso> 0,086 0,2 <23 Oui 0,021%** <0,2 Non
mouton aigué, 96 h
(Cyprinodon Premiers Zoxamide CSEO = 0,004 0,2 =50 Oui Seuls les critéres d’effet aigu sont
variegatus) stades de vie, utilisés pour 1’évaluation de la dérive de
34j pulvérisation pour les habitats marins.
Algues marines
Diatomée marine Exposition Zoxamide 1/2 CEso = 0,455 0,2 0,44 Non Valeur non calculée
(Skeletonema aigué, 96 h
costatum)

* Résidus combinés = zoxamide + RH-127450 et RH-163353.
** Dans le cadre de I’évaluation de 1’exposition aigué en milieu marin, le calcul de la CEE approfondie pour la dérive a été réalisé pour une application seulement.
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Tableau 8.17 Risques préliminaires (au champ) et dérive (hors champ) pour les organismes aquatiques [190 g p.a./ha x 8,

intervalle de 7 j, application avec pulvérisateur agricole sur les oignons (6 % de dérive)]

CEE
VELIE AL CEE pour la QR
. .- Substance a critére d’effet P . a B NP pour la
Organisme Exposition , . . | préliminaire* QR NP dépassé dérive pour la . z %
Pessai (mg substance a . e dérive dépassé?
Pessai/L) (mg p.a./L) (mg dérive
p-a./L)

Invertébrés d’eau douce
Cladoceéres Exposition Zoxamide 1/2 CEs50 > 0,21 0,169 <0,8 Non Valeur non calculée
(Daphnia aigué, 48 h
magna) Exposition Zoxamide CSEO =0,04 0,169 =4,2 Oui 0,01 =0,23 Non
(organismes chronique, 21 j
nageant)

Exposition RH-127450 1/2 CEsp > 0,68 0,169 <0,2 Non Valeur non calculée

aigué, 48 h
Moucheron Exposition Zoxamide CSEO =0,45 0,169 =0,4 Non Valeur non calculée
(Chironomus chronique, 28 j (étude avec eau
riparius chargée)
(organisme
vivant dans les
sédiments)
Poissons d’eau douce
Truite arc-en- Exposition Zoxamide 1/10 CLsp = 0,169 =11 Oui 0,01 =0,63 Non
ciel aigué, 96 h 0,016
(Oncorhynchus | Premiers CSEO = 0,004 0,169 =42 Oui 0,01 =2,5 Oui
mykiss) stades de vie,

95]
Truite arc-en- Exposition RH-127450 1/10 CLsp > 0,25 | 0,169 <0,8 Non Valeur non calculée
ciel aigué, 96 h
(Oncorhynchus
mykiss)
Amphibiens
Amphibiens Exposition Zoxamide 1/10 CLso = 0,903 =56 Oui 0,054 =34 Oui

aigué, 96 h 0,016

Exposition Zoxamide CSEO = 0,004 0,903 =225 Oui 0,054 =13,5 Oui

chronique, 95 j
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Valeur du —
. . Substance a critére d’effet . .C].EE . . | Powr la QR NP pour la
Organisme Exposition y . . | préliminaire* QR NP dépassé dérive pour la - . z
Pessai (mg substance a s dérive dépassé?
Pessai/L) (mg p.a./L) (mg dérive
p.a./L)
Plantes aquatiques
Plante Exposition Zoxamide 1/2 ClI50-0,0085 | 0,169 =19,9 Oui 0,01 =1 Oui
vasculaire aigug, 14 j
aquatique
(Lemna gibba)
Algue verte Exposition Zoxamide 1/2 CEso-0,005 0,169 =34 Oui 0,01 =2 Oui
(Scenedesmus aigué, 96 h
subspicatus)
Algue verte Exposition RH-127450 1/2 CEspp = 1,4 0,169 =0,12 Non Valeur non calculée
(Selenastrum aigué, 96 h
capricornutum)
Algue verte Exposition RH-163353 1/2 CEsp > 11,5 0,169 <0,01 Non Valeur non calculée
(Selenastrum aigué, 96 h
subspicatus)
Invertébrés d’eau salée/marins
Crustacé d’eau Exposition Zoxamide 1/2 CLso = 0,04 0,169 =4,2 Oui 0,001 %*%* =0,03 Non
salé, aigué, 96 h
mysidacé Exposition Zoxamide CSEO = 0,007 0,169 =24 Oui Seuls les criteres d’effet aigu sont
(Mysidopsis chronique, 27 j utilisés pour I’évaluation de la dérive de
bahia) pulvérisation pour les habitats marins.
Poissons marins
Méné téte-de- Exposition Zoxamide 1/10 CLso 0,169 <2 Oui 0,001** <0,01 Non
mouton aigué, 96 h > 0,086
(Cyprinodon Premiers Zoxamide CSEO = 0,004 0,169 =42 Oui Seuls les critéres d’effet aigu sont
variegatus) stades de vie, utilisés pour I’évaluation de la dérive de
34; pulvérisation pour les habitats marins.
Algues marines
Diatomée Exposition Zoxamide 1/2 CEso= 0,455 | 0,169 0.4 Non Valeur non calculée
marine aigué, 96 h
(Skeletonema
costatum)

* Résidus combinés = zoxamide, RH-127450 et RH-163353.
** Dans le cadre de 1’évaluation de I’exposition aigué en milieu marin, le calcul de la CEE approfondie pour la dérive a été réalisé pour une application
seulement.
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Tableau 8.18 Risques préliminaires (au champ) et dérive (hors champ) pour les organismes aquatiques [204 g p.a./ha x 3,
intervalle de 7 j, application par épandage aérien sur les pommes de terre [gouttelettes de pulvérisation de taille
moyenne, 23 % de dérive)]

Valeur du —
. . s S CEE pour la QR NP pour la
Organisme Exposition Sub’stanc-e A | critére deffet préliminaire* QR NP dépassé dérive pour la dérive
Pessai (mg substance . e z 9
dessai/L) (mg p.a./L) (mg dérive dépassé?
p-a./L
Invertébrés d’eau douce
Cladoceres (Daphnia Exposition aigu€, | Zoxamide 1/2 CEso > 0,21 | 0,074 <0,4 Non Valeur non calculée
magna) (organismes 48 h
nageant) Exposition Zoxamide CSEO = 0,04 0,074 =18 Oui 0,017 =043 Non
chronique, 21 j
Exposition aigué, | RH-127450 | 1/2 CEso> 0,68 | 0,074 <0,01 | Non Valeur non calculée
48 h
Moucheron Exposition Zoxamide CSEO =0,45 0,074 =0,16 | Non Valeur non calculée
(Chironomus chronique, 28 j
riparius)(organisme
vivant dans les
sédiments)
Poissons d’eau douce
Truite arc-en-ciel Exposition aigué, | Zoxamide 1/10 CLsp = 0,074 =4,6 Oui 0,017 =11 Oui
(Oncorhynchus 96 h 0,016
mykiss) Premiers stades CSEO =0,004 | 0,074 =18,5 | Oui 0,017 =43 Oui
de vie, 95 j
Truite arc-en-ciel Exposition aigué, | RH-127450 | 1/10 CLso 0,074 <0,3 Non Valeur non calculée
(Oncorhynchus 96 h > 0,25
mykiss)
Amphibiens
Amphibiens Exposition aigu€, | Zoxamide 1/10 CLso = 0,395 =24,7 | Oui 0,091 =5,8 Oui
96 h 0,016
Exposition Zoxamide CSEO =10,004 | 0,395 =988 | Oui 0,091 =228 Oui
chronique, 95 j
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Valeur du —
5 s , CEE pour la QR NP pour la
Organisme Exposition Sub’stanc.e a | critere deffet préliminaire* QR NP dépassé dérive pour la dérive
Pessai (mg substance g 2 9
d’essai/L) (mg p.a./L) (mg dérive dépassé?
p.a./L

Plantes aquatiques

Plantes vasculaires Exposition aigué, | Zoxamide 1/2 Clso = 0,074 =8,7 Oui 0,017 =2 Oui

aquatiques (Lemna 14 0,0085

gibba)

Algue verte Exposition aigué, | Zoxamide 1/2 CEso = 0,074 =15 Oui 0,017 =34 Oui

(Scenedesmus 96 h 0,005

subspicatus)

Algue verte Exposition aigué, | RH-127450 | 1/2 CEspp=1,4 | 0,074 =0,05 | Non Valeur non calculée

(Selenastrum 96 h

capricornutum)

Algue verte Exposition aigué, | RH-163353 | 1/2 CEso > 11,5 | 0,075 < Non Valeur non calculée

(Selenastrum 96 h 0,006

subspicatus)

Invertébrés d’eau salée/marins

Crustacé d’eau salé, Exposition aigu€, | Zoxamide 1/2 CLsp= 0,04 | 0,074 =1,8 Oui 0,006** =0,15 Non

mysidacé 96 h

(Mysidopsis bahia) Exposition Zoxamide CSEO=0,007 | 0,074 =11 Oui Seuls les criteres d’effet aigu sont

chronique, 27 j utilisés pour 1’évaluation de la

dérive de pulvérisation pour les
habitats marins.

Poissons marins

Méné téte-de-mouton | Exposition aigué, | Zoxamide 1/10 CLso 0,074 <0,86 | Non Valeur non calculée

(Cyprinodon 96 h > 0,086

variegatus) Premiers stades Zoxamide CSEO=0,004 | 0,074 =18 Oui Seuls les critéres d’effet aigu sont

de vie, 34 utilisés pour I’évaluation de la

dérive de pulvérisation pour les
habitats marins.

Algues marines

Diatomée marine Exposition aigu€, | Zoxamide 1/2 CEso = 0,074 =0,2 Non Valeur non calculée

(Skeletonema 96 h 0,455

costatum)

* Résidus combinés = zoxamide + RH-127450 et RH-163353.
** Le calcul de la CEE approfondie pour la dérive pour I’évaluation de 1’exposition aigué€ en milieu marin a été réalisé pour une application seulement.
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Tableau 8.19 Risques pour les organismes aquatiques associés au ruissellement

CEE de
Valeur du I’évaluation
Organisme Exposition critére d’effet fondie* QR*? NP dépassé
(mg/L) approfondie
(mg p.a./L)
190 g p.a./ha x 6 applications, a intervalle de 7 jours; utilisation sur la pomme de terre
Cladocere (Daphnia magna) Exposition CSEO = 0,04 CEEa2lj= 0,65 Non
chronique, 21 j 0,026
Truite arc-en-ciel Exposition 1/10 CLso = CEEa9% h= |23 Oui
(Oncorhynchus mykiss) aigué, 96 h 0,016 0,037
Premier stade de | CSEO=0,004 | CEEa2lj= 6,5 Oui
vie, 95 j 0,026
Exposition CSEO=0,004 | CEEaZ2lj= 28,5 Oui
chronique, 95 j 0,114
Lemna gibba Exposition % Clso = CEEaZ2lj= 3 Oui
aigué, 14 0,0085 0,026
Algue verte (Scenedesmus Exposition %2 CEso = CEEa9%h= |74 Oui
subspicatus) aigué, 96 h 0,005 0,037
Mysidacé (Mysidopsis bahia) Exposition %2 CLso=0,04 | CEEa96h= |09 Non
aigug, 96 h 0,037
Exposition CSEO=0,007 | CEEa2lj= 3,7 Oui
chronique, 27 j 0,026
Méné téte-de-mouton Exposition 1/10 CLso > CEEa2lj= <0,3 Non
(Cyprinodon variegatus) aigué, 96 h 0,086 0,026
Premier stade de | CSEO =0,004 | CEEa21j= 6,5 Oui
vie, 34 j 0,026

* Les valeurs CEE modélisées pour le ruissellement du zoxamide ont été calculées en tenant compte de la
pénétration dans I’eau depuis un champ de 10 ha adjacent a un plan d’eau de 1 ha d’une profondeur de

80 cm et de 15 cm, a I’aide du logiciel Pesticide in Water Calculator (PWC), version 1.52.

Tableau 8.20 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances toxiques et
évaluation en fonction des critéres de la voie 1

Produits de transformation (PT) majeurs
Critére de Ia » dans le sol et le milieu aquatique
voie 1 de la Valeur du critére de la Zoxamide RH-127450 RH-163353
o] voie 1 de la Politique (PT, sol et (PT, sol et RH-24549
Politique o -
milieu milieu (PT, sol)
aquatique) aquatique)
Toxique ou Oui Oui Oui Oui Oui
équivalente a
toxique au sens de
la Loi canadienne
sur la protection de
’environnement
Principalement Oui Oui Oui Oui Oui
d’origine
anthropique?
Persistante? Sol Demi-vie | Ne répond Ne répond Ne répond Ne répond pas
>182] pas au pas au critére. | pas au critére. | au critére.
critére. TDsp=3,94a | TDso=8,45a | TDso=7,37a
TDso = de 21,5] 12,4 10,3
2,03a
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Produits de transformation (PT) majeurs
Critére de la dans le sol et le milieu aquatique
voie 1 de la Valeur du critére de la Zoxamide RH-127450 RH-163353
o voie 1 de la Politique (PT, sol et (PT, sol et RH-24549
Politique a1 .
milieu milieu (PT, sol)
aquatique) aquatique)
23,9 jours
Eau, Demi-vie | Nerépond | Répond au S.0. S.0.
sédiments >182] pas au critére.
Systeme critére. TDso = 148,4
entier TDso =de a326,1]
6,06 a
6,09 j
Air Demi-vie | S.O. S.0. S.0. S.0.
>2jou
données TDso< 12 h
probantes
de
transport a
grande
distance
Bioaccumulation* Log Koe > 5 Ne répond | Ne répond 1,43 (pH 2,5) | Ne répond pas
pas au pas au critére. au critere.
critére. Log Koe = 3,5 Log Koe = 3,83
Log Koe = (pH 4) et -0,43
3,76 (pH 7)
Facteur de Non. 136 S.0. S.0. S.0.
bioconcentration > 5 000 (poisson
entier)
Facteur de bioaccumulation | S.O. S.0. S.0. S.0.
> 5000
Le produit chimique est-il une substance de la Non, ce Non, ce Non, ce Non, ce
voie 1 selon la Politique de gestion des substances | produit ne produit ne produit ne produit ne
toxiques (doit répondre aux quatre critéres)? satisfait pas | satisfait pasa | satisfait pasa | satisfait pas a
atous les tous les tous les tous les critéres
critéres de critéeres de la | critéres de la | de la voie 1.
la voie 1. voie 1. voie 1.

S.0. = sans objet ou non disponible
! Aux fins de I’évaluation initiale des pesticides selon les critéres de la Politique de gestion des substances toxiques,
tous les pesticides sont considérés comme toxiques ou équivalents a toxiques au sens de la Loi canadienne sur la

protection de [’environnement (1999). S’il y a lieu, 1’évaluation des critéres toxicologiques peut étre approfondie
(c’est-a-dire si la substance répond a tous les autres critéres de la Politique de gestion des substances toxiques).

2 Aux termes de la politique, une substance est jugée « principalement anthropique » si, de ’avis des spécialistes, sa
concentration dans 1’environnement est attribuable en grande partie a I’activité humaine plutét qu’a des sources ou des

rejets naturels.

3 Si le pesticide et/ou un ou plusieurs de ses produits de transformation satisfont a un critére de persistance pour I’'un
des substrats (sol, eau, sédiments ou air), on considére que le critére de persistance est satisfait.
4L’ ARLA préfere les données obtenues au champ (par exemple, facteur de bioaccumulation) a celles obtenues en

laboratoire (par exemple, facteur de bioconcentration), qui sont elles-mémes préférées aux propriétés chimiques (par

exemple, log Koc).
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Annexe IX Modifications proposées aux étiquettes des produits
contenant du zoxamide

Les modifications aux étiquettes proposées ci-dessous n’incluent pas toutes les exigences en
matiere d’étiquetage qui s’appliquent aux différents produits, comme les énoncés sur le mode
d’élimination et les mises en garde. Les renseignements qui figurent sur les étiquettes des
produits actuellement homologués ne doivent pas étre enlevés, a moins qu’ils ne contredisent les
énoncés suivants.

1.0 Modifications a I’étiquette des produits contenant du zoxamide de qualité technique

1.1 Ajouter les énoncés suivants sous la rubrique PRECAUTIONS POUR
L’ENVIRONNEMENT :

« TOXIQUE pour les organismes aquatiques. »

« EMPECHER les effluents contenant ce produit d’atteindre les égouts, les lacs, les cours d’eau,
les étangs, les estuaires, les océans ou tout autre plan d’eau. »

1.2 Ajouter les énoncés suivants sous la rubrique ELIMINATION :

« Les fabricants de ce produit au Canada doivent éliminer les principes actifs superflus et les
contenants en conformité avec la réglementation municipale ou provinciale. Pour obtenir des
renseignements sur le nettoyage des déversements, communiquer avec le fabricant ou

I’organisme de réglementation provincial. »

2.0 Modifications a I’étiquette des préparations commerciales contenant du zoxamide

2.1 Ajouter les énoncés suivants sous la rubrique PRECAUTIONS POUR
L’ENVIRONNEMENT :

« TOXIQUE pour les organismes aquatiques. Respecter les zones tampons sans pulvérisation
indiquées sous la rubrique 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.

« Eviter d’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. »

2.2 Ajouter les énoncés suivants sous la rubrique MODE D’EMPLOI :

« Comme ce produit n’est pas homologué pour la lutte antiparasitaire en milieu aquatique, NE
PAS Tutiliser pour la suppression d’organismes aquatiques nuisibles. »
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«NE PAS contaminer les sources d’eau d’irrigation ou d’eau potable ni les habitats aquatiques
lors du nettoyage de 1’équipement ou de I’élimination des déchets. »

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

Application par pulvérisateur pneumatique : NE PAS appliquer ce produit durant les périodes
de calme plat ni lorsque le vent souffle en rafales. NE PAS orienter le jet de pulvérisation au-
dessus des plantes a traiter. A 1’extrémité des rangs et le long des rangs extérieurs, couper
I’alimentation des buses pointant vers I’extérieur. NE PAS appliquer lorsque la vitesse du vent
est supérieure a 16 km/h au site d’application, selon une mesure prise au vent, a I’extérieur du
site a traiter.

Application par voie aérienne : NE PAS appliquer ce produit par calme plat ni lorsque le vent
souffle en rafales. NE PAS appliquer lorsque la vitesse du vent est supérieure a 16 km/h a
hauteur de vol au-dessus du site de traitement. NE PAS appliquer en gouttelettes d’un diametre
inférieur au calibre moyen de la classification de I’ American Society of Agricultural Engineers
(ASAE S572.1). Réduire la dérive causée par les turbulences se formant en bout d’aile de
I’aéronef. La longueur occupée par les buses le long de la rampe de pulvérisation NE DOIT PAS
dépasser 65 % de I’envergure des ailes ou du rotor.

Appliquer seulement avec un avion ou un hélicoptere réglé et étalonné pour étre utilisé dans les
conditions atmosphériques de la région et selon les doses et directives figurant sur 1’étiquette.

Les précautions a prendre ainsi que les directives et les doses d’application a respecter sont
propres au produit. Lire attentivement 1’étiquette au complet et bien la comprendre avant d’ouvrir
le contenant. Utiliser seulement les quantités recommandées pour 1’application par voie aérienne
qui sont indiquées sur 1’étiquette. Si, pour 1’utilisation prévue du produit, aucune dose
d’application par voie aérienne ne figure sur I’étiquette, on ne peut utiliser ce produit, et ce, quel
que soit le type d’aéronef disponible.

S’assurer que I’application est uniforme. Afin d’éviter que le produit ne soit appliqué de fagon
non uniforme (application en bandes, irréguliere ou double), utiliser des marqueurs appropriés.

Zones tampons sans pulvérisation

Aucune zone tampon de pulvérisation n’est requise pour les utilisations au moyen d’un
équipement d’application portatif qui sont permises sur la présente étiquette.
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Les zones tampons indiquées ci-dessous sont nécessaires entre le point d’application directe du
produit et la limite sous le vent la plus rapprochée des habitats sensibles, qu’il s’agisse d’un
habitat d’eau douce (lacs, riviéres, ruisseaux, bourbiers, étangs, fondri¢res des Prairies, marais,
réservoirs et milieux humides) ou d’un habitat estuarien ou marin.

Zones tampons pour le produit portant le numéro d’homologation 26840 (zoxamide seulement)

Zone tampon de pulvérisation (métres) requise pour la protection des

Méthode Culture habitats d’eau douce d’une hapltatf estuan::ns ou
d’application Gl marins d’une profondeur habitats
de terrestres
moins de 1 m plusde 1 m | moinsde 1 m | plusde 1 m
Pulyerlsateur Pommes de terre 5 1 0 0 0
agricole
Début de la 45 20 0 0 0
Pulvérisateur | Raisins croissance
pneumatique ;
Fin de la 35 10 0 0 0
croissance
Voilure fixe 125 10 0 0 0
Voie aérienne Pomme de ;
terre Voilure 100 10 0 0 0
tournante

Lorsque les mélanges en cuve sont permis, consulter I’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.

11 est possible de modifier les zones tampons sans pulvérisation associées a ce produit selon les
conditions météorologiques et la configuration du matériel de pulvérisation en utilisant le
calculateur de zone tampon de pulvérisation dans la section Pesticides du site Web Canada.ca.

Zones tampons pour le produit portant le numéro d’homologation 26842 en fonction des
doses d’applications du zoxamide

Zone tampon de pulvérisation (métres) requise pour la protection des

Méthode habitats d’eau douce d’une habitats N stuz:rlens ot

5 oot Culture rofondeur de LERIDULIE
d’application P profondeur de habitats

terrestres
moins de 1 m plus de 1 m molln;de pl;l sn:ie

Pulvérisateur | Pommes de terre 5 1 0 0 0
agricole Oignons 10 1 0 0 0
Pulvérisqteur Raisins Début dela 40 15 0 0 0
pneumatique croissance
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Zone tampon de pulvérisation (métres) requise pour la protection des

Méthode habitats d’eau douce d’une habitats N stue:rlens ot
, ot Culture rofondeur de XAt G
d’application P profondeur de habitats
terrestres
moins de 1 m plus de 1 m molln;de pl;l sn:le
F in de la 30 5 0 0 0
croissance
Voilure fixe 350 10 0 0 0
Voie aérienne Pommes
deterre | Voilure 175 10 0 0 0
tournante

Lorsque les mélanges en cuve sont permis, consulter I’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.

11 est possible de modifier les zones tampons sans pulvérisation associées a ce produit selon les
conditions météorologiques et la configuration du matériel de pulvérisation en utilisant le
calculateur de zone tampon de pulvérisation dans la section Pesticides du site Web Canada.ca.

Zones tampons pour le produit portant le numéro d’homologation 32363 en fonction des
doses d’applications du zoxamide

Zone tampon de pulvérisation (métres) requise pour la protection des

habitats d’eau douce d’une

habitats estuariens ou

Méthode i >
noce Culture marins d’une
d’application profondeur de profondeur de habitats
terrestres
moins de 1 m | plus de 1 m moins de plus de
1m 1m
Puly erisateur Pommes de terre 4 1 0 0 0
agricole
o Pommes Voilure fixe 200 10 0 0 0
Voie aérienne de terr
¢ terre Voilure tournante 125 5 0 0 0
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Lorsque les mélanges en cuve sont permis, consulter I’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.

Il est possible de modifier les zones tampons sans pulvérisation associées a ce produit selon les
conditions météorologiques et la configuration du matériel de pulvérisation en utilisant le
calculateur de zone tampon de pulvérisation dans la section Pesticides du site Web Canada.ca.

3.0. Autres modifications a I’étiquette

3.1 Pour le produit portant le numéro d’homologation 26842, ajouter 1’énoncé suivant sur
I’étiquette du produit a usage commercial :

Application au sol seulement.

3.2 Pour les produits portant les numéros d’homologation 26840 et 26842, remplacer 1’énoncé
suivant concernant la dérive sur I’étiquette des produits a usage commercial, qui figure a la
section « MISES EN GARDE » :

Respecter les bonnes pratiques d’application de pesticides et n’appliquer le produit que
lorsque le potentiel de dérive dans les zones non ciblées ou sensibles est minime. Tenir
compte des zones résidentielles, des zones d’activités humaines, des plans d’eau, des
conditions météorologiques et des réglages de 1’équipement d’application et du
pulvérisateur. Ne pas pulvériser le produit lorsque le vent souffle vers des zones
résidentielles ou d’activités humaines voisines, p. ex. écoles, parcs.

Par I’énoncé normalisé suivant relatif a la dérive :
Appliquer ce produit seulement lorsque le risque de dérive hors de la zone a traiter est

faible. Tenir compte de la vitesse et de la direction du vent, des inversions de
températures, de 1’équipement d’application et des réglages de pulvérisation.
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Références
A. Renseignements examinés dans le cadre de I’évaluation révisée des propriétés chimiques

Liste des études et renseignements présentés par le titulaire

Numéro de | Référence
document
de PARLA

1262069 1998, Product Chemistry Series 830 Group B, Physical and Chemical Characteristics in
RH-117281 Technical, DACO:
2.14.1,2.14.10,2.14.11,2.14.12,2.14.13,2.14.14,2.14.2,2.14.3,2.14 4,
2.14.6,2.14.7,2.14.8,2.14.9,2.16

2785841 2017, Zoxamide, DACO: 2.13.3,2.13.4

2785842 2016, Comparative QSAR analysis of Zoxamide in OECD QSAR Toolbox version
3.4.0.17, DACO: 2.13.3,2.13.4

2785843 2015, Analytical Profile of Five Production Batches of Zoxamide, DACO: 2.13.3,2.13.4

2785844 2014, Comparative QSAR analysis of Zoxamide against in OECD QSAR Toolbox
version 3.2.0.103, DACO: 2.13.3,2.13.4

B. Renseignements examinés dans le cadre de I’évaluation toxicologique révisée

Liste des études et renseignements présentés par le titulaire

Numéro de | Référence

document

de PARLA

712919 2002. Zoxamide: Waiver of pulmonary sensitization Study. DACO 4.8

1193549 1996. RH-117,281 Technical: Acute dermal toxicity study in male and female rats.

DACO4.2.2

1193550 1996. RH-117,281 Technical: Acute inhalation toxicity study in rats. DACO 4.2.3

1193551 1996. RH-117,281 Technical: Eye irritation study in rabbits. DACO 4.2.4

1193552 1996. RH-117,281 Technical: Skin irritation study in rabbits. DACO 4.2.5

1193556 1996. RH-117,281: Three-month dietary toxicity study in mice. DACO 4.3.1

1193557 1996. RH-117,281: Three-month dietary toxicity/neurotoxicity study in rats. DACO

4.3.1,4.5.11
1193558 1997. RH-117,281 Technical: Three-month dietary toxicity study in dogs. DACO 4.3.1
1193565 1998. Summary of toxicology studies and selection of toxicological endpoints for human

health risk assessment. RH-117281 Technical, RH-7281 80W and RH-7281 MZ, 75 DF
fungicide. DACO 4.1

1193566 1996. RH-117,281 Technical: Acute oral toxicity study in male and female rats. DACO
4.2.1

1193567 1998. RH-117,281 Technical: Acute oral toxicity study in male and female mice. DACO
4.2.1

1193568 1998. RH-117,281 Technical: One-year chronic dietary toxicity study in dogs. DACO
432

1193569 1998. RH-117,281 Technical: Twenty-eight day dermal toxicity study in rats. DACO
43.5
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1193570 1998. RH-117,281 Technical: Eighteen-month dietary oncogenicity study in mice.
1193571 DACO 4.4.3

1193572 1998. RH-117,281 Technical: 24-month dietary chronic/oncogenicity study in rats.
1193573 DACO4.4.2,444

1193574
1193575

1193576 1998. RH-117,281 Technical: Two-generation reproductive toxicity study in rats. DACO
1193577 4.5.1

1193578 1994. RH-7281 Technical: Oral (gavage) developmental toxicity study in rats. DACO

452

1193579 1997. RH-117,281 Technical: Oral (gavage) developmental toxicity study in rabbits.
DACO4.5.3

1193580 1996. RH-117,281 Technical: Salmonella typhimurium gene mutation assay (Ames test).
DACO 4.5.4

1193581 1994. RH-117,281: Test for chemical induction of gene mutation at the HGPRT locus in
cultured Chinese hamster ovary (CHO) cells with and without metabolic activation.
DACO4.5.5

1193582 1998. RH-117,281: Test for chemical induction of chromosome aberrations in cultured
Chinese hamster ovary (CHO) cells. DACO 4.5.6

1193583 1996. RH-117,281 Technical: Micronucleus assay in CD-1 mouse bone marrow cells.
DACO 4.5.7

1193584 1998, 14C-RH-117,281: Pharmacokinetic and metabolism study in rats. DACO 4.5.9
1193794

1193804 1998. Distribution of 14C-RH-117,281 to the bone marrow of mice. DACO 4.5.9

1193805 1997. RH-117,281 Technical: Acute oral (gavage) neurotoxicity study in rats. DACO
4.5.10

1193806 1998. RH-141,455: Acute oral toxicity study in male and female mice. DACO 4.2.1

1193807 1998. RH-141,455: Salmonella typhimurium gene mutation assay (Ames test). DACO
4.5.4

1193808 1998. ['*C]-RH-141,455: Rat metabolism study, tier 1 testing. DACO 4.5.9

1194265 1999. RH-117,281 Technical: Eighteen-month dietary oncogenicity study in mice.
Historical control data: body weights, convulsions in the CD-1 mouse and spontaneous
neoplastic lesions. DACO 4.4.3

1194266 1995. Carbaryl and DDT: Neurotoxicity evaluation of positive control substances in rats.
DACO4.3.1,4.5.11,4.5.12

1194267 1995. D-amphetamine and chlorpromazine: motor activity assessment of positive control
substances in rats. DACO 4.3.1,4.5.11,4.5.12

1194274 1995. Triethyltin and acrylamide: neurotoxicity evaluation of positive control substances

in rats. DACO 4.3.1, 4.5.11, 4.5.12

1288701 2006. Request for waiver of Canada Pest Management Regulatory Agency (PMRA)
request for a local lymph node assay for zoxamide. DACO 4.6.6

1288702 1997. Dermal sensitization study of RH-117,281 technical in guinea pigs - maximization
test. DACO 4.6.6

1288707 1998. RH-117,281 Technical: Delayed Hypersensitivity Study in Guinea Pigs, DACO:
4.6.6
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1288708 1998. RH-117,281 Technical: Delayed Contact Hypersensitivity (Dilution) Study in
Guinea Pigs. DACO 4.6.6

1288712 2006. Draft assessment report - U.K. Rapporteur Member State for the Annex I listing of
zoxamide. DACO 4.6.6

1424761 1998. 14C-RH 117, 281, 80WP and 14C-RH-117, 281 2F formulations: dermal
absorption study in male rats. DACO 4.8, 5.8

1424762 1998. Mechanism of action of the oomycete fungicides RH-54032 and RH-117281 on
Phytophthora capsici, tobacco, mouse lymphoma cells and isolated bovine tubulin.
DACO 10.2.1,4.8

1424763 1998. RH-141,452: Acute oral toxicity study in male and female mice. DACO 4.2.1, 4.8

1424764 1998. RH-141,452: Salmonella typhimurium gene mutation assay. DACO 4.5.4, 4.8

2785842 2016. Comparative QSAR analysis of Zoxamide and three impurities in OECD QSAR
Toolbox version 3.4.0.17. DACO 2.13.3,2.13.4 CBI

2785843 2015. Analytical Profile of Five Production Batches of Zoxamide, DACO: 2.13.3,2.13.4
CBI

2785844 2014. Comparative QSAR analysis of Zoxamide against six impurities in OECD QSAR
Toolbox version 3.2.0.103. DACO 2.13.3, 2.13.4 CBI

2836506 2000. Evaluation of the biological activity of the RH-117281 metabolites RH-24549,
127450 and 163353. DACO 9.9

2929340 2002. Zoxamide: mammalian erythrocyte micronucleus test with kinetochore analyses.
DACO 4.5.6

2929341 2002. Position Paper: Zoxamide does not interact with microtubules in mammals in vivo.
DACO: 4.5.6

2929342 2002. Amended report for zoxamide: mammalian erythrocyte micronucleus test with

kinetochore analyses. DACO 4.5.6

Autres renseignements examinés

Renseignements publiés

Numéro de | Référence
document
de PARLA

3056415 2010. In vitro mammalian metabolism of the mitosis inhibitor zoxamide and the
relationship to its in vitro toxicity. Xenobiotica 40.1; 72-82. DACO 4.8

3056418 JMPR. 2007. Zoxamide. DACO 12.5.4
http://apps.who.int/pesticide-residues-jmpr-database/Document/125

3056422 2014. Zoxamide: Human health scoping document in support of registration review

3056420 2016. Human health aggregate risk assessment for the proposed new uses on ginseng,
tomato subgroup 8-10A; small fruit, vine climbing, except
fuzzy kiwifruit, subgroup 13-07F; and tuberous and corm vegetable subgroup 1C

3056421 2018. Human Health Aggregate Risk Assessment for the Proposed New Uses on
Pepper/Eggplant Subgroup §-10B

3056419 2019. Draft Human Health Risk Assessment in Support of Registration Review

3056417 2004. Review report for the active substance zoxamide.

3056416 2017. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance zoxamide.
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2017.4980
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C. Renseignements examinés dans le cadre de I’évaluation révisée de I’exposition par le régime
alimentaire

Etudes et renseignements présentés par le titulaire

Numéro de | Référence
document
de PARLA

1193795 1998. "“C-RH-117,281: Nature of the Residue in Fruiting Grape Plants. DACO 6.3

1193811 1998. '“C-RH-117,281: Nature of the Residue in Potato. DACO 6.3

2281462 1999. RH-117,281: Nature of Residues in Fruiting Tomato Plants. DACO 6.3

2281461 1999. RH-117,281: Nature of residues in cucurbits (cucumber). DACO 6.3

2542662 2015. Response to Deficiencies dated 19 March 2015. DACO 10.1, 6.3, 7.3

1194283 1998. Preliminary Residue Analytical Method for Parent RH-7281 and Its Two Acid
Metabolites, RH-1452 and RH-1455, in potatoes. DACO 7.2.1

2432277 2013. Magnitude of the Residue of Zoxamide and its Metabolites in or on Dry Bulb
Onion Raw Agricultural Commodities Following Eight Foliar Applications of Gavel
75DF Fungicide. DACO 7.4.1,7.4.2

2218750 1999. Preliminary Residue Analytical Method for Parent RH-7281 in Cucurbits. DACO
7.2.1

1191376 2000. Tolerance Enforcement Method for Parent RH-7281 and Its Two Acid
Metabolites, RH-1452 and RH-1455, in Potato Peel Waste. DACO 7.2.1

1194284 1998. Preliminary Residue Analytical Method for RH-7281 and Its Two Acid
Metabolites, RH-1452 and RH-1455, in Potato Chips and Flakes. DACO 7.2.1

1194285 1996. Preliminary Residue Analytical Method for Parent RH-7281 in Grapes. DACO
7.2.1

1194287 1998. Preliminary Residue Analytical Method for Parent RH-7281in Grape Juice.
DACO 7.2.1

1194288 1998. Preliminary Residue Analytical Method for Parent RH-7281in Raisins. DACO
7.2.1

2218756 1999. RH-117281 Fungicide Field Residue Trials in the Cucurbit Vegetable Group.
DACO 7.3,74.1

2218754 1999. Storage Stability of RH.117.281 Residues in Cucurbits Samples under Conditions
of Frozen Storage. DACO 7.3

2281465 2001. Storage Stability of RH-117,281 Residues in Cucurbit Samples under Conditions
of Frozen Storage. DACO 7.3

2281463 1999. Preliminary Residue Analytical Method for Parent RH-117, 281 in Tomato Juice.
DACO 7.2.1

2218747 1999. Preliminary Residue Analytical Method for Parent RH-117, 281 in Tomato juice.
DACO 7.2.1

2218748 1999. Preliminary Residue Analytical Method for Parent RH-117,281 in Tomato.
DACO 7.2.1

2218753 2000.Validation of the residue Analytical Method for Parent RH-117281 in/on Tomato.
DACO 7.2.1

2218751 1999. Preliminary Residue Analytical Method for Parent-7281 in Tomato Puree and
Paste. DACO 7.2.1

2218750 1999. Preliminary Residue Analytical Method for Parent RH-7281 in Cucurbits. DACO
7.2.1
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2218754 1999. Storage Stability of RH-117.281 Residues in Cucurbits Samples under Conditions
of Frozen Storage. DACO 7.3

2281466 2001. Storage Stability of RH-117,281 Residues in Tomato RAC under Conditions of
Frozen Storage: Supplement to TR34-99-171 (MRID No. 45012115) . DACO 7.3

2281471 2001. Storage Stability Study: RH-117281 in Tomato Juice Under Conditions of Frozen
Storage. DACO 7.3

2281469 1999. Storage Stability Study: RH-117281 in Tomato Puree under conditions of Frozen
Storage. DACO 7.3

2281468 1999. Storage Stability Study: RH-117281 in Tomato Paste under conditions of Frozen
Storage. DACO 7.3

2281470 2002. Storage stability in Tomato Juice. DACO 7.3

1194292 1998. Radiovalidation of Preliminary Residue Analytical Method for Parent RH-7281
and Its Two Acid Metabolites, RH-1452 and RH-1455, in Potatoes. DACO 7.2.3

1194295 1998. Stability of RH-141,455 and RH-141,452 Residues in Potatoes, Potato Flakes
Under Conditions of Frozen Storage. DACO 7.3

1194296 1998. Storage Stability of RH-117,281 Residues in Grapes, Grape Juice, Raisins and
Potatoes Under Conditions of Frozen Storage. DACO 7.3

1480863 1999. RH-117281 Fungicide Field Residue Trials in the Cucurbit Vegetable. DACO
7.4.1

2218757 1999. RH-117281 Fungicide Field Residue Trials in Tomatoes and Tomato Processed
Fractions. DACO 7.3, 7.4.1

1193834 1998. Nature of the Residue in Confined Rotational Crop. DACO 7.4.3

1193826 1998. Magnitude of residue of RH-7281 and Mancozeb in potatoes following treatment
with RH-7281 80W and an RH-7281/Mancozeb pre-mix formulation. DACO 7.4.1

1193830 1997. Analytical report of pesticide residues. DACO 7.4.1

1194286 2000. Magnitude of Residue of RH-7281 and Mancozeb in Grapes following treatment
with RH-7281 80W and RH-7281 MZ75 DF formulation. DACO 7.4.1,7.4.2

1193829 1998. RH-117,281 80W and 2F Residue Studies in Grapes and Grape processed
Fractions 1996 and 1997 trials. DACO 7.4.1

1193827 1998. RH-117,281 80W and 2F Residue Studies in Potatoes and Potato Processed
Fractions 1996 and 1997 Trials. DACO 7.4.1, 7.4.5

2281465 2001. Storage Stability of RH-117,281 Residues in Cucurbit Samples under Conditions
of Frozen Storage (Supplement to Interim Report MRID #45012118). DACO 7.3

1194289 1998. Tolerance Enforcement Method for RH-7281 and Its Two Acid Metabolites, RH-
1452 and RH-1455, in Potato and Potato Processed Fractions. DACO 7.2.2

1194291 1998. Independent Laboratory Method Validation Trial of the Tolerance Enforcement
Method for RH-7281 in Potato and Processed Fractions (TR-34-98-142). DACO 7.2.3

1194293 1998. Independent Laboratory Method Validation Trials of Tolerance Enforcement
Method for RH-117,281 in Grapes and Processed Fractions (TR 34-98-150) . DACO
7.2.3

1193810 1998. Metabolism of '*C-RH-117, 281 in Lactating Goats. DACO 6.2

2542665 1998. 14C-RH-117,281: Nature of the Residue in Potato. DACO 6.3

1194290 1998. Tolerance Enforcement Method for RH-117,281 in Grapes and Processed
Fractions. DACO 7.2.2
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Renseignements publiés

Numéro de | Référence
document
de PARLA

2001. Zoxamide in/on Tomatoes and Cucurbits. Review of Analytical Methods and
Residue Data. DACO 12.5.7

2014. Zoxamide. Petition for the Establishment of Permanent Tolerances for Use on Dry
Onion Bulbs. Summary of Analytical Chemistry and Residue Data. DACO 12.5.7

3056420 2016. Human health aggregate risk assessment for the proposed new uses on ginseng,
tomato subgroup 8-10A; small fruit, vine climbing, except fuzzy kiwifruit, subgroup 13-
07F; and tuberous and corm vegetable subgroup 1C. DACO 12.5.7

3056416 2017. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance zoxamide.
DACO 12.5.7

2007. JMPR. Zoxamide (227). DACO 12.5.7

D. Renseignements examinés dans le cadre des évaluations révisées en milieu professionnel et en
milieux autres que professionnels

Etudes et renseignements soumis par les groupes de travail

Numéro de | Référence
document
de PARLA

2115788 2008. Data Submitted by the ARTF to Support Revision of Agricultural Transfer
Coefficients. DACO 5.6

1913109 2009. Agricultural Handler Exposure Scenario Monograph: Open Cab Groundboom
Application of Liquid Sprays. Report Number AHE1004. December 23, 2009. DACO
53,54

2172938 2012. Agricultural Handler Exposure Scenario Monograph: Closed Cockpit Aerial
Application of Liquid Sprays. Report Number AHE1007. January 20, 2012. DACO 5.3,
5.4

2572743 2014. Agricultural Handler Exposure Scenario Monograph: Open Cab Airblast
Application of Liquid Sprays. Report Number AHE1006. October 20, 2014. DACO 5.3,
54

2572744 2015. Agricultural Handler Exposure Scenario Monograph: Open Pour Mixing and
Loading Dry Flowable Formulations. Report Number AHE1001-1. March 31, 2015.
DACOS5.3,5.4

2572745 2015. Agricultural Handler Exposure Scenario Monograph: Open Pour Mixing and
Loading of Liquid Formulations. DACO 5.3, 5.4
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Autres renseignements examinés

Renseignements publiés

Numéro de
document
de PARLA

Référence

649905

2001. Regulatory Note REG2001-09 Zoxamide, Zoxium 80W Fungicide, Gavel 75DF
Fungicide. July 19, 2001.

E. Renseignements examinés dans le cadre de I’évaluation environnementale révisée

Etudes et renseignements présentés par le titulaire

Numéro | Référence

de

document

de

’ARLA

2837864 | 2017. ['*C] Zoxamide Substance — Anaerobic Aquatic Metabolism in Two Water/Sediment
Systems. DACO 8.2.3.5.6

1194214 1995. RH-117281 technical : Toxicity to the earthworm, Eisenia foetida. DACO 9.2.3

1193812 | 1996. Early life-stage toxicity of RH-117281 technical to the Rainbow trout (Oncorhynchus
mykiss) under flow-through conditions. DACO 9.5.3.1

1193818 1998. RH-117281 technical: A flow-through life-cycle toxicity test with the fathead minnow
(Pimephales promelas). DACO 9.5.3.2

1194222 1998. RH-117281 technical: A flow—through life cycle toxicity test with the saltwater mysid
(Mysidopsis bahia). DACO 9.4.5

1193817 1998. RH-117281 technical: An early life-stage toxicity test with the sheepshead minnow
(Cyprinodon variegatus). DACO 9.5.3.1

1194251 1998. RH-117281 technical: A 96-hour toxicity test with the marine diatom (Skeletonema
costatum). DACO 9.8.3

1194221 1997. RH-117281 Technical: A 96-hour shell deposition test with the Eastern oyster
(Crassostrea virginica). DACO 9.4.4

1193814 1997. RH-117281 technical: A 96-hour toxicity test with the freshwater alga (Scenedesmus
subspicatus). DACO 9.8.2

1193815 1997. RH-117281 technical: A 96-hour toxicity test with the freshwater alga (Anabaena
flos-aquae). DACO 9.8.2

1193816 1998. RH-117281 technical: A 96-hour toxicity test with the freshwater diatom (Navicula
pelliculosa). DACQO 9.8.2

1194269 1998. RH-117281 technical: A 14-day static-renewal toxicity test with duckweed (Lemna
gibba G3). DACO 9.8.5

1194256 1997. Dithane/RH-7281 DG blend (8:1): Laboratory oral and contact test with the honeybee,
Apis mellifera. DACOs 9.2.4.1 and 9.2.4.2

2836497 1998. RH-117281, 2F (240 SC): Laboratory oral and contact test with the honeybee, Apis
mellifera. DACO 9.2.4.1 and 9.2.4.2
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2836501 1998. RH-117281 (240 SC): laboratory acute toxicity test with the parasitic wasp, Aphidius
rhopalosiphi (Hyenopters: Braconidea). DACO 9.2.6

2836502 1998. RH-117281 (240 SC): laboratory toxicity test with the predacious mite, Typhlodromus
pyri Scheuten (Acari: Phytoseiidae). DACO 9.2.5

2837856 1998. RH-117281 (240 SC): laboratory toxicity test with the predacious mite, Amblyseius
andersoni Chant (Acari: Phytoseiidae). DACO 9.2.5

1194262 1999. RH-117281 technical: A reproduction study with the mallard (4nas platyrhnchos).
DACO 9.6.3.2

712926 1997. Anaerobic Soil Metabolism of ['*C]RH-117-281. DACO 8.2.3.4.4

2836507 | 2016. Zoxamide: Honeybee (Apis mellifera L.) larval toxicity test (single exposure). DACO
9.243

1193823 1998. Avian reproduction study of RH117281 technical with Northern bobwhite. DACO
9.6.3.1

1193824 1998. Avian reproduction study of RH117281 technical with mallard. DACO 9.6.3.2

1194215 1993. Acute contact toxicity of RH-117281 technical to honey bees. DACO 9.2.4.1

1194229 1998. “C-RH-117281: Degradation and Metabolism in Aquatic Systems. DACO 8.2.3.5.4

11942218 | 1997. Chronic toxicity of RH-117281 technical to Daphnia magna under flow-through test
conditions. DACO 9.3.3

1194260 1999. A chronic toxicity and reproduction test exposing the earthworm Eisenia foetida to
RH-117281 technical material in OECD artificial soil, based on the BBA-guideline VI, 2-2
(1994) and the ISO-draft (ISO/DIS 11268-2). DACO 9.2.3.2

1194263 1998. Greenhouse phytotoxicity test with RH-117281 2F. DACO 9.8.4

1194268 | 1998. Greenhouse crop phytotoxicity tests with RH-117281. DACO 9.8.4

1193801 1998. Hydrolysis of ['*C]JRH-117281 in Water at pH 4, 7, and 9. DACO 8.2.3.2

1193803 1997. Soil Photolysis of ["*C]JRH-117281. DACO 8.2.3.3.1

1194217 1998. Acute toxicity of RH-127450 to Daphnia magna in a range-finding test under static
conditions. DACO 9.3.2

1194261 1998. Acute toxicity of RH-127450 to Rainbow trout (Oncorhynchus mykiss) in a range-
finding test under static conditions. DACO 9.5.2.1

1194234 1998. Acute toxicity of RH-127450 to the green alga (Selenastrum capricornutum). DACO
9.8.2

1194258 1998. Acute flow-through toxicity of Dithane/RH-117281 75 DG Blend to Rainbow trout
(Oncorhynchus mykiss). DACO 9.5.2.1

1194220 1997. RH-117281 technical: A 96-hour flow-through acute toxicity test with the saltwater
mysid (Mysidopsis bahia). DACO 9.4.2

1194226 1997. RH-117281 technical: A 96-hour flow-through acute toxicity test with the Sheepshead

minnow (Cyprinodon variegatus). DACO 9.5.2.4
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1193819 1998. RH-117281: Uptake, depuration, bioconcentration and metabolism of C'*-RH117281
in Bluegill sunfish under flow through test condition. DACO 9.5.6

1193839 1998. Terrestrial field dissipation of RH-117281 on bare soil in California and New York.
DACO 8.3.2

2836498 | 2014. Chronic oral toxicity test of Zoxium 240 SC on the honeybee (4pis mellifera) in the
laboratory. DACO 9.2.4.4

1194231 1996. Adsorption and Desorption of RH-117281 to Soil. DACO 8.2.4.2

1194212 | 1998. Aqueous Photolysis of ['*C]-RH-117281. DACO 8.2.3.3.2

1194223 1997. Aerobic soil metabolism of ['*C]RH-117281 Fungicide. DACO 8.2.3.4.2

2837859 | 2016. Zoxamide — 10 day toxicity test exposing midge (Chironomus dilutus) to a test
substance applied to sediment under static renewal conditions. DACO 9.3.4

2837860 | 2016. Zoxamide — 10 day toxicity test exposing freshwater amphipods (Hyalella Azteca) to a
test substance applied to sediment under static renewal conditions. DACO 9.3.4

2837861 2016. Zoxamide — 10-Day toxicity test exposing estuarine Amphipods (Leptocherius
plumulosus) to a test substance applied to sediment under static conditions. DACO 9.4.5

1194216 | 1995. Acute flow-through toxicity of RH-117281 technical to Daphnia magna. DACO 9.3.2

1194224 | 1995. Acute flow-through toxicity of RH-117281 technical to Rainbow trout (Oncorhynchus
mykiss). DACO 9.5.2.1

1194225 1995. Acute flow-through toxicity of RH-117281 technical to Bluegill (Lepomis
macrochirus). DACO 9.5.2.2

1194219 1998. Chronic effects on midge larvae (Chironomus riparius) in a water/sediment system.
DACO9.3.4

1193838 1998. Dissipation of RH-7281 on soil in Canada. DACO 8.3.2

2836499 1998. *C-RH-117281: Degradation in One Soil Incubated under Anaerobic Conditions.
DACO 8.2.3.4.4

1194259 | 1998. Toxicity of Dithane/RH-117281 DG Blend to Selenastrum capricornutum Printz.
DACO 9.8.2

1193820 1997. RH-117281 technical: 14 day acute oral LDsg study in bobwhite quail (Colinus
virginianus). DACO 9.6.2.1

1193821 1997. RH-117281 technical: 8 day acute dietary LCs study in bobwhite quail (Colinus
virginianus). DACO 9.6.2.4
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