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Apercu
Projet de décision d’homologation concernant le fongicide Pyriofénone 300SC

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires, 1’ Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada propose I’homologation a des fins de vente et
d’utilisation du fongicide Pyriofénone 300SC, contenant le principe actif de qualité technique
pyriofénone, pour la suppression ou la répression de 1’oidium (blanc) sur les plantes
ornementales cultivées en serre, les piments et poivrons de serre, les aubergines de serre, les
concombres de serre et les tomates de serre. La présente évaluation a été réalisée dans le cadre du
Programme d’extension du profil d’emploi pour les usages limités demandés par les utilisateurs,
un programme de coopération entre Agriculture et Agroalimentaire Canada et I’ARLA, auquel
participent des groupes de promoteurs, des fabricants et les gouvernements fédéral et
provinciaux.

La préparation commerciale, le fongicide Pyriofénone 300SC, et le principe actif, la pyriofénone,
sont actuellement homologués pour la suppression de I’oidium sur les cultures vivriéres de plein
champ et les plantes ornementales d’extérieur. Pour plus de détails, voir le projet de décision
d’homologation PRD2016-23, Pyriofénone, et la décision d’homologation RD2016-33,
Pyriofénone.

Apres I’évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA juge que, dans les
conditions d’utilisation approuveées, la valeur du fongicide Pyriofénone 300SC, contenant de la
pyriofénone, et les risques sanitaires ou environnementaux qu’il présente sont acceptables.

La section Apergu décrit les principaux points de I’évaluation, tandis que la section Evaluation
scientifique présente des renseignements techniques détaillés sur les évaluations des risques pour
la santé humaine et pour I’environnement ainsi que sur la valeur du fongicide

Pyriofénone 300SC, contenant de la pyriofénone, lorsqu’appliqué sur des plantes ornementales,
des piments et poivrons, des aubergines, des concombres ou des tomates cultivés en serre.

Fondements de la décision d’homologation de Santé Canada

L’objectif premier de la Loi sur les produits antiparasitaires est de prévenir les risques
inacceptables pour les personnes et I’environnement que présente 1’utilisation des produits
antiparasitaires. Les risques sanitaires ou environnementaux sont acceptables® s’il existe une
certitude raisonnable qu’aucun dommage a la santé humaine, aux générations futures ou a
I’environnement ne résultera de I’exposition au produit en question ou de 1’utilisation de celui-Ci,
compte tenu des conditions d’homologation proposées.

1 « Risques acceptables », tels que définis au paragraphe 2(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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La Loi exige aussi que les produits aient une valeur? lorsqu’ils sont utilisés conformément au
mode d’emploi figurant sur leur étiquette. Les conditions d’homologation peuvent comprendre
I’ajout de mises en garde particulieres sur I’étiquette d’un produit en vue de réduire davantage
les risques.

Pour en arriver a une décision, I’ARLA applique des méthodes et des politiques modernes et
rigoureuses d’évaluation des risques. Ces méthodes tiennent compte des caractéristiques uniques
des sous-populations humaines sensibles (p. ex. les enfants) et des organismes présents dans
I’environnement. Les méthodes et les politiques tiennent également compte de la nature des
effets observés et de I’incertitude des prévisions concernant les répercussions de I'utilisation des
pesticides. Pour obtenir de plus amples renseignements sur la fagcon dont Santé Canada
réglemente les pesticides, sur le processus d’évaluation ou sur les programmes de réduction des
risques, veuillez consulter la section Pesticides du site Web Canada.ca.

Avant de rendre une décision finale concernant 1’homologation du fongicide Pyriofénone 300SC,
contenant de la pyriofénone, I’ARLA de Santé Canada examinera tous les commentaires regus
du public en réponse au présent document de consultation®. Santé Canada publiera ensuite un
document de décision d’homologation®, dans lequel il présentera sa décision, les raisons qui la
justifient, un résumé des commentaires formulés au sujet du projet de décision d’homologation et
sa réponse a ces commentaires.

Afin d’obtenir des précisions sur les renseignements exposés dans la section Apergu, veuillez
consulter la section Evaluation scientifique du présent document de consultation.

Qu’est-ce que la pyriofénone?
La pyriofénone perturbe 1’activité cellulaire, ce qui entraine une réduction de la croissance et de

la reproduction du champignon. Il s’agit d’un principe actif efficace contre I’oidium dans
différentes cultures agricoles et ornementales.

2 « Valeur », telle que définie au paragraphe 2(1) de la Loi sur les produits antiparasitaires : « L apport réel
ou potentiel d’un produit dans la lutte antiparasitaire, compte tenu des conditions d’homologation
proposées ou fixées, notamment en fonction : a) de son efficacité; b) des conséquences de son utilisation
sur I’hdte du parasite sur lequel le produit est destiné a étre utilisé; ¢) des conséquences de son utilisation
sur I’économie et la société de méme que de ses avantages pour la santé, la sécurité et I’environnement. »

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

« Enoncé de décision », conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Facteurs a considérer relatifs a la santé
Les utilisations approuvées de la pyriofénone peuvent-elles nuire a la santé humaine?

Il est peu probable que le fongicide Pyriofénone 300SC, contenant de la pyriofénone, nuise
a la santé humaine s’il est utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur I’étiquette.

Une personne peut étre exposée a la pyriofénone par I’alimentation (aliments et eau potable), par
le contact avec des surfaces traitées ou lors de la manipulation et de 1’application du fongicide
Pyriofénone 300SC. Au moment d’évaluer les risques pour la santé, deux facteurs importants
sont pris en consideération :

e les doses n’ayant aucun effet sur la santé;
e les doses auxquelles les gens sont susceptibles d’étre exposés.

Les doses utilisées pour évaluer les risques sont établies de facon a protéger les populations
humaines les plus sensibles (p. ex. les meres qui allaitent et les enfants). Ainsi, le sexe et le genre
sont pris en considération dans 1’évaluation des risques. Seules les utilisations entrainant une
exposition a des doses bien inférieures a celles n’ayant eu aucun effet chez les animaux de
laboratoire sont considérées comme acceptables a des fins d’homologation.

Les études toxicologiques effectuées sur des animaux de laboratoire permettent de décrire les
effets sur la santé qui pourraient découler de divers degrés d’exposition a un produit chimique
donné et de déterminer la dose a laquelle aucun effet n’est observé. Les effets constatés chez les
animaux se produisent a des doses plus de 100 fois supérieures (et souvent davantage) aux doses
auxquelles les étres humains sont normalement exposés lorsque les produits antiparasitaires sont
utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur leur étiquette.

Les essais effectués sur des animaux de laboratoire ont révélé que le principe actif de qualité
technique pyriofénone et la préparation commerciale connexe, le fongicide Pyriofénone 300SC,
présentaient une faible toxicité aigué par voie orale, par voie cutanée et par inhalation. lls
n’¢€taient pas irritants pour les yeux ou la peau, et n’ont pas provoqué de réaction allergique
cutanée.

Les résultats d’essais fournis par le titulaire sur la toxicité a court terme et a long terme (toute la
durée de vie) chez les animaux, ainsi que les renseignements tirés de publications scientifiques,
ont été évalués afin de déterminer si la pyriofénone pose des risques de neurotoxicité,
d’immunotoxicité, de toxicité chronique, de cancer et de toxicité pour la reproduction et le
développement, entre autres. Les critéres d’effet traduisant la plus grande sensibilité de
I’évaluation des risques étaient les avortements et les effets nocifs sur les reins. Aucun signe de
sensibilité accrue n’a été noté chez les jeunes, en comparaison avec les animaux adultes.
L’évaluation des risques assure une protection contre les effets susmentionnés et d’autres effets
potentiels en faisant en sorte que le degré d’exposition des humains soit bien inférieur a la dose
la plus faible a laquelle ces effets se sont produits dans les essais sur les animaux.
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Les risques associés a la consommation d’aliments et d’eau potable ne sont pas jugés
préoccupants.

Selon les estimations de la dose globale de pyriofénone ingérée par le régime alimentaire
(aliments et eau potable), la population générale et les enfants d’un et deux ans (le sous-groupe
susceptible d’ingérer le plus de résidus de pyriofénone par rapport au poids corporel) seront
vraisemblablement exposés a moins de 9 % de la dose journaliére admissible. D’apreés ces
estimations, le risque lié a une exposition chronique a la pyriofénone par le régime alimentaire
n’est préoccupant pour la santé d’aucun sous-groupe de la population.

La pyriofénone n’est pas cancérogene. Il n’y a donc pas lieu de procéder a une évaluation du
risque de cancer lié a I’exposition par le régime alimentaire.

Les études effectuées sur les animaux n’ont pas révélé d’effets aigus sur la santé. Par conséquent,
une dose unique de pyriofénone ne devrait pas avoir d’effets aigus sur la santé au sein de la
population genérale (y compris les nourrissons et les enfants).

La Loi sur les aliments et drogues interdit la vente d’aliments falsifiés, ¢’est-a-dire d’aliments
qui contiennent des résidus d’un pesticide en une concentration supérieure a la limite maximale
de résidus (LMR). Les LMR des pesticides sont fixées, aux fins de la Loi sur les aliments et
drogues, par I’évaluation des données scientifiques requises selon la Loi sur les produits
antiparasitaires. Les aliments contenant des concentrations de résidus de pesticide inférieures a
la LMR établie ne posent pas de risque inacceptable pour la santé.

Les essais sur les résidus effectués au Canada et aux Etats-Unis sont acceptables en ce qui
concerne I’utilisation de la pyriofénone sur les tomates de serre, les piments et poivrons de serre
et les concombres de serre. Les LMR pour ce principe actif sont présentées dans la section
Evaluation scientifique du présent document.

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants lorsque le mode d’emploi proposé sur
I’étiquette et les mesures de protection sont respectes.

Les personnes qui mélangent, chargent ou appliquent le fongicide Pyriofénone 300SC et celles
qui pénétrent dans les serres récemment traitées peuvent étre exposées aux résidus par contact
cutané direct et par inhalation. Par conséquent, 1’étiquette précise que quicongque manipule ce
fongicide doit porter un vétement a manches longues, un pantalon long, des gants résistant aux
produits chimiques, des chaussettes et des chaussures. Elle indique également une interdiction de
pénétrer ou d’autoriser quiconque a entrer dans les zones traitées pendant le délai de

sécurité (DS) de 12 heures. Compte tenu des énoncés d’étiquette, du nombre d’applications et de
la durée d’exposition des personnes qui manipulent le produit ou retournent dans des lieux
traites, les risques ne sont pas jugés préoccupants pour leur santé.
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Risques pour la santé des non-utilisateurs

Les risques pour la santé des non-utilisateurs ne sont pas préoccupants lorsque le mode
d’emploi proposé sur I’étiquette et les restrictions relatives a la dérive de pulvérisation sont
respectés.

Un énoncé normalisé figure sur 1’étiquette afin d’assurer la protection contre la dérive de
pulvérisation pendant I’application. Par conséquent, les risques pour la santé des non-utilisateurs
ne sont pas juges preoccupants.

Facteurs a considérer relatifs a I’environnement

Les risques environnementaux associés a I’utilisation de la pyriofénone sont acceptables
lorsque le fongicide Pyriofénone 300SC est utilisé conformément au mode d’emploi
figurant sur I’étiquette.

Les nouvelles utilisations de la pyriofénone sur les plantes ornementales cultivées en serre et les
cultures vivrieres en serre peuvent entrainer une exposition des arthropodes utiles et des
pollinisateurs employés pour la lutte antiparasitaire et la pollinisation dans les serres. Compte
tenu des doses d’application et des profils d’emploi utilisés en serre, ainsi que des données
d’écotoxicité contenues dans le document PRD2016-23, les risques liés a la pyriofénone ont été
jugés acceptables pour les arthropodes utiles et les pollinisateurs dans les serres. Un énoncé doit
figurer sur I’étiquette pour éviter le rejet d’effluents de serre contenant de la pyriofénone dans les
systémes aquatiques.

Facteurs a considérer relatifs a la valeur
Quelle est la valeur du fongicide Pyriofénone 300SC?

La pyriofénone est un fongicide qui est efficace contre I’oidium dans les cultures
ornementales et certaines cultures de légumes de serre.

L’oidium réduit la qualité esthétique et la valeur commerciale des plantes ornementales, et il peut
diminuer le rendement et la qualité des cultures de légumes. Les producteurs canadiens ont
indiqué que la lutte contre 1’oidium dans les cultures ornementales en serre €tait une priorité
nationale lors de I’atelier canadien d’établissement des priorités en matiére de pesticides a usage
limité en 2014. La pyriofénone contribuera a la protection contre 1’oidium et a la gestion de la
résistance aux agents pathogeénes.

Mesures de réduction des risques

Les etiquettes des produits antiparasitaires homologués comprennent un mode d’emploi precis.
On y trouve notamment des mesures de réduction des risques visant a protéger la santé humaine
et I’environnement. Les utilisateurs sont tenus par la loi de s’y conformer.

Voici les principales mesures proposées qui devraient figurer sur 1’étiquette du fongicide
Pyriofénone 300SC pour réduire les risques relevés dans le cadre de 1’évaluation.
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Principales mesures de réduction des risques
Santé humaine

Pour réduire le risque d’exposition a la pyriofénone par contact cutané direct ou par inhalation,
I’étiquette précise que quiconque meélange, charge ou applique le fongicide Pyriofénone 300SC
ou qui effectue des activités de nettoyage ou de réparation doit porter un vétement & manches
longues, un pantalon long, des gants résistant aux produits chimiques, des chaussettes et des
chaussures. L’étiquette indique également que les travailleurs ne doivent pas pénétrer ni étre
autorises a pénétrer dans les serres traitées pendant le DS de 12 heures. En outre, I’étiquette
comporte un énoncé normalisé pour assurer une protection contre la dérive pendant I’application
et pour éviter I’utilisation de matériel portatif (pulvérisateurs pneumatiques, nébulisateurs et
brumisateurs).

Environnement

Un énoncé doit figurer sur I’étiquette pour éviter le rejet d’effluents de serre contenant de la
pyriofénone dans les systemes aquatiques.

Prochaines étapes

Avant de rendre une décision finale concernant I’homologation du fongicide Pyriofénone 300SC,
I’ARLA de Santé Canada examinera tous les commentaires recus du public en réponse au
présent document de consultation. Santé Canada acceptera les commentaires écrits au sujet du
projet de décision pendant une période de 45 jours a compter de sa date de publication. Il
convient de noter que, pour respecter les obligations du Canada en matiére d’échanges
extérieurs, Santé Canada ménera aussi une consultation a I’international sur les LMR proposées,
par ’envoi d’un avis a I’Organisation mondiale du commerce. Veuillez faire parvenir tout
commentaire aux Publications, dont les coordonneées se trouvent sur la page couverture.

Santé Canada publiera ensuite un document de décision d’homologation dans lequel il présentera
sa décision, les raisons qui la justifient, un résumé des commentaires formulés au sujet du projet
de décision et sa réponse a ces commentaires.

Autres renseignements

Une fois qu’il aura pris sa décision d’homologation a 1’égard du fongicide Pyriofénone 300SC,
contenant de la pyriofénone, Santé Canada publiera un document de décision d’homologation
(d’aprés I’Evaluation scientifique qui suit). En outre, les données des essais cités en référence
seront mises a la disposition du public, sur demande, dans la salle de lecture de I’ARLA. Pour
obtenir des précisions, communiquez avec le Service de renseignements sur la lutte
antiparasitaire de I’ARLA.
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Evaluation scientifique

1.0 Proprietés et utilisations du principe actif

Aucune modification n’a été proposée a la formulation homologuée du fongicide

Pyriofénone 300SC. Pour des renseignements sur la pyriofénone et ses propriétés, veuillez
consulter le projet de décision d’homologation PRD2016-23, Pyriofénone (ci-apres le document
PRD2016-23).

11 Mode d’emploi

Les applications doivent commencer avant le developpement de la maladie aux doses suivantes :
plantes ornementales cultivées en serre, 15 a 45 ml/100 L d’eau; cultures de 1égumes en serre,
300 a 366 ml/ha. Les applications doivent étre répétées a des intervalles de 7 a 10 jours jusqu’a
un maximum de 900 ml/ha par année pour les plantes ornementales cultivées en serre ou un
maximum de 1,2 L/ha par cycle de culture pour le piment, le poivron, I’aubergine, la tomate et le
concombre cultivés en serre. La dose la plus élevée et ’intervalle le plus court doivent étre
utilisés lorsque la pression exercée par la maladie est élevée.

1.2 Mode d’action

La pyriofénone interagit avec le cytosquelette et les protéines motrices des champignons, ce qui
perturbe I’action cellulaire, empéche la formation de I’haustorium et inhibe la sporulation et la
croissance mycélienne. La pyriofénone est classée comme fongicide du groupe 50 par le
Fungicide Resistance Action Committee.

2.0 Meéthodes d’analyse

Veuillez vous référer au document PRD2016-23 pour un examen détaillé des méthodes
d’analyse.

3.0 Effets sur la santé humaine et animale
3.1  Sommaire toxicologique

La pyriofénone [5-chloro-2-méthoxy-4-méthylpyridin-3-yl)(2,3,4-triméthoxy-6-
méthylphényl)méthanone] est une aryl phényl cétone mise au point pour réprimer 1’oidium dans
les cultures de céréales, de raisins et des Iégumes. Le mode d’action antifongique des fongicides
de ce groupe fait intervenir une perturbation du cytosquelette d’actine.

Un examen detaillé de la base de données toxicologiques sur la pyriofénone a déja éete effectué et
est publié dans le document PRD2016-23. Cette base de données est compléte et comprend
toutes les études toxicologiques exigées aux fins de I’évaluation des dangers. Les études ont eté
réalisées selon des protocoles d’essai reconnus a 1’échelle internationale et les bonnes pratiques
de laboratoire.
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La qualité scientifique des donneées est élevée, et la base de données est jugée adequate pour la
caractérisation des dangers pour la santé qui sont associés a la pyriofénone. Le sommaire
toxicologique peut étre consulté dans le document PRD2016-23.

Les résultats des études de toxicité aigué menees avec la préparation commerciale fongicide
Pyriofénone 300SC sont résumes dans le tableau 3 de I’annexe | du document PRD2016-23. Le
fongicide Pyriofénone 300SC a présenté une faible toxicité aigué par voie orale, par voie cutanée
et par inhalation chez les rats. Il n’était pas irritant pour la peau ou les yeux chez le lapin, et le
test de Buehler a révélé qu’il n’était pas un sensibilisant cutané chez le cobaye.

Les utilisations proposées du fongicide Pyriofénone 300SC peuvent entrainer une exposition a la
pyriofénone par 1’ingestion d’aliments et d’eau potable; en contexte professionnel, I’exposition
peut se produire par voie cutanée a court, moyen ou long terme et par inhalation a court et a
moyen terme. Pour la plupart de ces scénarios d’exposition, des valeurs toxicologiques de
référence ont été établies précédemment en vue de 1’évaluation des risques pour la santé
humaine. Ces valeurs sont présentées dans le document PRD2016-23. A I’époque, toutefois,
aucune valeur de référence n’avait été établie pour I’évaluation des risques liés a I’exposition
cutanée a long terme. Dans le cadre du présent examen, pour I’évaluation des risques liés a
I’exposition cutanée a long terme, la dose sans effet nocif observé (DSENO) de 9 mg/kg p.c./j,
tirée de 1’étude de toxicité par le régime alimentaire de 2 ans chez le rat, a été sélectionnée. A la
dose de 46,5 mg/kg p.c./j, une néphropathie chronique a été observée. L utilisation de 1’étude de
toxicité par voie cutanée de 28 jours chez le rat n’a pas été jugée appropriée pour le scénario
d’exposition cutanée a long terme, car la base de données tendait a démontrer la survenue
d’effets liés a la durée d’exposition.

Pour le scénario d’exposition cutanée a long terme en milieu professionnel, la marge
d’exposition (ME) cible du critére d’effet est de 100. On a appliqué des facteurs de 10 pour
I’extrapolation interspécifique et la variabilité intraspécifique. On considére que le choix de cette
étude et de cette ME cible permet de protéger tous les sous-groupes de la population, notamment
les nourrissons allaités et les enfants a naitre des travailleuses exposées.

Evaluation des effets cumulatifs

La Loi sur les produits antiparasitaires exige que I’ARLA tienne compte de 1’exposition
cumulative aux pesticides qui présentent un mécanisme de toxicité commun. Par conséquent,
I’évaluation d’un éventuel mécanisme de toxicité commun avec d’autres pesticides a été
entreprise pour la pyriofénone. Un autre pesticide de la classe des aryl phényl cétones, la
métrafénone, est homologué au Canada; cependant, en raison de I’insuffisance des données, on
ne peut relier a un mode d’action précis les critéres d’effet apicaux observés dans les bases de
données toxicologiques pour ces deux pesticides. En outre, 1I’exposition a cette classe de
fongicides engendre des effets toxicologiques qui évoquent une toxicité générale, et aucun
mécanisme de toxicité commun n’a été établi. Par conséquent, aucune évaluation des risques
cumulatifs pour la santé n’est requise a 1’heure actuelle.
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3.2  Valeurs toxicologiques de référence

Les valeurs toxicologiques de référence a utiliser dans 1’évaluation des risques pour la santé
humaine sont résumeées dans le tableau 1 de I’annexe |.

3.2.1 Voies et durées d’exposition

Pour les préposés au mélange, au chargement et a 1’application, 1’exposition professionnelle au
fongicide Pyriofénone 300SC est considéerée comme étant de courte a moyenne durée et se
produit principalement par voie cutanée et par inhalation. Pour les travailleurs qui retournent
dans des lieux traités, I’exposition professionnelle a la pyriofénone est considérée comme étant
de longue durée et se produit principalement par voie cutanée.

3.3  Absorption cutanée

Une étude d’absorption cutanée in vivo chez le rat a été examinée précédemment. En fonction
des données présentées dans 1’étude, une valeur d’absorption cutanée de 35 % a €té retenue pour
I’évaluation des risques associés a la pyriofénone.

L’absorption cutanée de la pyriofénone a été déterminée in vivo chez des rats Sprague Dawley
males. Les rats ont recu par voie cutanée des doses de 0,0045 mg p.a./cm? (dose faible) ou de

3 mg p.a./cm? (dose élevée) et ont été surveillés jusqu’a 168 heures aprés I’administration. Les
périodes d’exposition €taient de 6, 10 ou 24 heures, aprés quoi la peau était lavée, et 1’essai
prenait fin aprés une période de 10 a 168 heures, selon le groupe. Les excréta (matiéres fécales et
urine) ont été recueillis a plusieurs reprises entre le moment de 1’administration et celui du
sacrifice, et ce, pour tous les groupes d’exposition. Les matrices analysées comprenaient les
excréta, I’eau de ringage de la cage, le sang et le plasma, la carcasse, le dispositif d’application
(anneau et timbre de protection), I’eau de lavage de la peau, la peau du site d’application, les
bandes adhésives et les poils. Les taux moyens de récupération de la dose appliquée de *C-IKF-
309 (principe actif radiomarqué) allaient de 95 a 101 % selon le groupe.

La dose totale absorbée correspondait a la somme des quantités présentes dans les bandes
adhésives, la peau du site d’application, I’eau de ringage de la cage, ’urine, les mati¢res fécales,
la carcasse, le sang et le plasma. Les valeurs moyennes maximales du pourcentage d’absorption
ont été obtenues chez les rats sacrifiés immédiatement aprés une exposition de 24 heures (39 %
et 1,3 %, respectivement, dans les groupes exposés a la dose faible et a la dose élevée). Les
valeurs moyennes minimales du pourcentage d’absorption ont été obtenues chez les rats exposés
pendant 6 heures et sacrifiés 24 heures apres 1’administration (24 % et 0,6 %, respectivement,
dans les groupes exposés a la dose faible et a la dose €levée). Le profil d’absorption cutanée
observé donne a penser que la pyriofénone pourrait atteindre un seuil d’absorption lorsqu’on
augmente la dose : le pourcentage d’absorption de la dose appliquée était nettement plus faible
dans le groupe a dose élevee que dans le groupe a faible dose, et ce, pour toutes les combinaisons
de durée d’exposition et de délai entre I’administration et le sacrifice.
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Le groupe ayant regu une dose faible est celui dont I’exposition représente le mieux la
manipulation de la préparation commerciale diluée sur le terrain. La valeur d’absorption cutanée
mesurée 168 heures aprés 1’administration est considérée comme la plus appropriée pour estimer
I’absorption cutanée de I’IKF-309. Par conséquent, une valeur d’absorption cutanée de 35 % a
¢été retenue aux fins de 1’évaluation des risques.

3.4  Evaluation de I’exposition en milieux professionnel et résidentiel
3.4.1 Dangers aigus posés par le fongicide Pyriofénone 300SC et mesures d’atténuation

L’évaluation des dangers aigus a indiqué que le fongicide Pyriofénone 300SC avait une faible
toxicité aigué par voie orale, par voie cutanée et par inhalation chez les rats. Il est minimalement
irritant pour les yeux du lapin et non irritant pour la peau du lapin. La formulation n’est pas un
sensibilisant cutané chez le cobaye. Compte tenu de ces dangers aigus, les travailleurs doivent
porter un vétement & manches longues, un pantalon long, des gants résistant aux produits
chimiques, des chaussettes et des chaussures pendant le mélange, le chargement, 1’application, le
nettoyage et les réparations.

3.4.2 Evaluation de ’exposition en milieu professionnel et des risques connexes

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

Les travailleurs peuvent étre exposeés a la pyriofénone pendant les activités de mélange, de
chargement, d’application, de nettoyage ou de réparation. Des estimations de 1’exposition par
voie cutanée et par inhalation ont été générées a partir de la base de données de 1’ Agricultural
Handlers Exposure Task Force (AHETF) et de la Pesticide Handlers Exposure Database (PHED,
v1.1) pour les préposés au mélange, au chargement et a I’application qui appliquent le fongicide
Pyriofénone 300SC, a I’aide d’équipements automatisés et manuels, sur des plantes ornementales
cultivées en serre, ainsi que sur des concombres, des piments et poivrons, des aubergines et des
tomates cultivés en serre. Les valeurs d’exposition unitaire comprises dans 1’évaluation des
risques s’appliquent aux travailleurs qui portent un vétement a manches longues, un pantalon
long, des gants résistant aux produits chimiques, des chaussettes et des chaussures pendant la
manipulation du produit (tableau 2 de 1’annexe 1).

L’estimation de 1’exposition cutanée a été calculée en combinant les valeurs de 1’exposition
unitaire avec la quantité de produit manipulée par jour et la valeur d’absorption cutanée de 35 %.
L’exposition par inhalation a été estimée en combinant les valeurs de I’exposition unitaire avec
la quantité de produit manipulée par jour et en incluant un facteur d’absorption par inhalation de
100 %. L’exposition a été normalisée en mg/kg p.c./j en fonction d’un poids corporel de 80 kg
pour les adultes.

Les estimations de I’exposition ont ét€¢ comparées a la valeur toxicologique de référence
sélectionnée pour obtenir la ME. La ME cible est de 300. Etant donné que les valeurs de
référence pour I’exposition par voie cutanée et par inhalation reposent sur les mémes effets
toxicologiques, les ME pour I’exposition par voie cutanée et par inhalation ont été combinées.
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Les ME calculées sont supérieures a la ME cible de 300 pour tous les scénarios de manipulation
de produits chimiques destines aux cultures en serre; elles ne sont donc pas préoccupantes pour
la santé (tableau 3 de I’annexe ).

Compte tenu de la toxicité aigué de la préparation commerciale et de 1’évaluation des risques
associes a la pyriofénone, les travailleurs sont tenus de porter un vétement a manches longues, un
pantalon long, des gants résistant aux produits chimiques, des chaussettes et des chaussures.

3.4.2.2 Evaluation de I’exposition et des risques connexes pour les travailleurs qui
pénetrent des zones traitées

I1 existe un risque d’exposition pour les travailleurs qui se rendent dans les zones traitées avec le
fongicide Pyriofénone 300SC pour effectuer des taches comme la récolte, 1’éboutonnage et la
taille. Compte tenu de la nature des activités effectuées, 1’exposition devrait se faire
principalement par voie cutanée lors du contact avec le feuillage traité. Aucune exposition par
inhalation n’est a prévoir, car la pyriofénone est jugée non volatile avec une pression de vapeur
de 1,9 x 10 kPa (& 25 °C), ce qui est inférieur au critére de 1’ Accord de libre-échange nord-
américain (ALENA) pour un produit non volatil pour les scénarios extérieurs (1 x 10 kPa

[7,5 x 10* mm Hg] & 20-30 °C). Par conséquent, une évaluation quantitative du risque par
inhalation aprés 1’application n’est pas nécessaire. Le risque par inhalation n’est pas préoccupant
pour la santé des travailleurs aprés 1’application, parce que la pyriofénone est considérée comme
non volatile, et le DS de 12 heures permet aux résidus de sécher, aux particules en suspension de
se déposer et aux vapeurs de se dissiper.

On estime 1’exposition par voie cutanée des travailleurs pénétrant dans une zone traitée en
combinant les valeurs des résidus foliaires a faible adhérence (RFFA) et les coefficients de
transfert (CT) propres a la tache exécutée. Les CT pour chaque activité sont basés sur les
données de I’ Agricultural Re-entry Task Force (ARTF). Comme les données sur les RFFA
propres au produit chimique n’ont pas été soumises, une valeur RFFA par défaut de 25 % de la
dose d’application et un taux de dissipation quotidienne de 2 % des résidus ont été utilisés dans
I’évaluation de 1’exposition.

Les estimations de I’exposition ont été comparées a la valeur toxicologique de référence pour
obtenir la ME. La ME cible est de 100. Seuls les expositions et les risques liés aux activités
comportant les CT les plus élevés sont présentés, car les ME de ces activités dépassent la ME
cible de 100 et ne sont donc pas préoccupantes pour la santé (tableau 4 de I’annexe ). Le DS de
12 heures protége adéquatement les travailleurs qui pénétrent dans les serres traitées pour y
mener des activités aprés I’application.

3.4.3 Evaluation de I’exposition en milieu résidentiel et des risques connexes
3.4.3.1 Evaluation de ’exposition lors de la manipulation et des risques connexes

Le fongicide Pyriofenone 300SC n’est pas un produit a usage domestique. Par conséquent, il n’y
a pas lieu de procéder a une évaluation des risques liés a 1I’exposition en milieu résidentiel.
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3.4.3.2 Evaluation de ’exposition aprés I’application et des risques connexes

Le fongicide Pyriofénone 300SC n’est pas un produit a usage domestique et son utilisation n’est
pas autorisée en milieu résidentiel; par conséquent, il n’y a pas lieu de procéder a une évaluation
de I’exposition apres I’application en milieu résidentiel.

3.4.4 KEvaluation de I’exposition des non-utilisateurs et des risques connexes

L’exposition des non-utilisateurs est considérée comme négligeable, étant donné que le produit
sera uniquement appliqué en serre lorsque le risque de dérive vers des habitations ou des zones
d’activités humaines (p. €x. maisons, chalets, écoles et aires de récréation) est faible. Par
conséquent, I’exposition des non-utilisateurs ne pose pas de risques préoccupants pour la santé,
car la dérive potentielle devrait étre minime.

3.5  Evaluation de I’exposition aux résidus dans les aliments
3.5.1 Résidus dans les denrées d’origine végétale ou animale

Un examen complet des résidus de pyriofénone dans les denrées d’origine végétale et animale est
présenté dans le document PRD2016-23.

Dans le contexte des utilisations actuelles, les essais réalisés en serre a 1’échelle du Canada avec
une préparation commerciale de pyriofénone aux doses approuvées sur des tomates et des
piments et poivrons de serre sont suffisants pour étayer les LMR proposées. Les essais en serre
menés aux Etats-Unis avec une préparation commerciale de pyriofénone aux doses autorisées sur
des concombres de serre suffisent a étayer 1’utilisation proposée. Les résidus devraient étre
couverts par la LMR établie pour cette denrée.

3.5.2 Evaluation des risques par le régime alimentaire

Une évaluation des risques chroniques (autres que le cancer) liés a I’exposition par le régime
alimentaire a été effectuée a 1’aide du modéle DEEM-FCIDMC (Dietary Exposure Evaluation
Model — Food Commodity Intake Database).

3.5.2.1 Résultats et caractérisation de I’exposition chronique par le réegime alimentaire

Les criteres suivants ont €été appliqués dans I’analyse de base des effets chroniques non
cancérogénes de la pyriofénone : traitement intégral des cultures, facteurs de transformation par
défaut, LMR canadiennes et tolérances américaines pour les denrées importées. L’exposition
chronique de base par le régime alimentaire, découlant de toutes les utilisations alimentaires
appuyées de la pyriofénone (aliments seulement) pour 1I’ensemble de la population, y compris les
nourrissons et les enfants, et tous les sous-groupes représentatifs de la population, est inférieure a
9 % de la dose journaliére admissible (DJA). L’exposition globale attribuable aux aliments et a
I’eau potable est jugée acceptable. L’ARLA estime que 1’exposition chronique a la pyriofénone
attribuable a la consommation d’aliments et d’eau potable est inférieure a 2 % (1,9 x

107 mg/kg p.c./j) de la DJA pour I’ensemble de la population. L’exposition la plus importante
concerne les enfants d’un a deux ans et équivaut a 9 % (8,1 x 103 mg/kg p.c./j) de la DJA.
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3.5.2.2 Résultats et caractérisation de I’exposition aigué par le régime alimentaire

Aucune valeur toxicologique de référence appropriée attribuable a une dose unique pour la
population générale (y compris les enfants et les nourrissons) n’a été trouvée.

3.5.3 Limites maximales de résidus

Des LMR sont actuellement établies pour les résidus de pyriofénone sur les denrées du groupe de
cultures 8-09 (Iégumes-fruits). Selon les essais en serre examinés dans le cadre de la demande
actuelle, des LMR sont proposées pour les sous-groupes du groupe de cultures 8-09, entrainant
une diminution pour le sous-groupe de cultures 8-09A (tomates) et une augmentation pour le
sous-groupe de cultures 8-09B (piments et aubergines). Les risques liés a la consommation des
aliments indiqués dans le tableau 3.5.1 se sont avérés acceptables lorsque la pyriofénone est
utilisée conformément au mode d’emploi figurant sur 1’étiquette approuvée. Par conséquent, les
aliments dont la teneur en résidus respecte ces valeurs peuvent étre consommés sans danger.
L’ARLA recommande 1’adoption des LMR du tableau 3.5.1 pour les résidus de pyriofénone. Les
résidus de pyriofénone provenant de 1’utilisation du fongicide Pyriofénone 300SC sur les
concombres de serre seront couverts par la LMR établie de 0,3 ppm pour les concombres. Pour
des détails concernant 1’augmentation et la diminution des LMR, voir le

document PMRL2023-44, Pyriofénone.

Tableau 3.5.1 Limites maximales de résidus proposées

) LMR recommandée
Denree (ppm)
Piments et aubergines (sous-groupe de cultures 8-09B) 2
Tomates (sous-groupe de cultures 8-09A) 0,2

Une LMR est proposée pour chaque denrée faisant partie des groupes de cultures présentés a la
page Groupes de cultures et propriétés chimiques de leurs résidus dans la section Pesticides du
site Web Canada.ca.

Pour de plus amples renseignements sur la situation internationale et les incidences
commerciales de ces LMR, veuillez consulter 1’annexe 1.

La nature des résidus dans les matrices végétales, les méthodes d’analyse et les données de
stabilité a ’entreposage au congélateur sont résumées dans le document PRD2016-23. Les
données des essais en serre et les estimations des risques associés a I’exposition chronique par le
régime alimentaire sont présentées aux tableaux 5 et 6 de I’annexe |.

3.6 Evaluation de I’exposition globale et des risques connexes

Dans le cas de la pyriofénone, I’évaluation globale consistait a combiner I’exposition par les
aliments et I’ecau potable seulement, car aucune exposition n’est attendue en milieu résidentiel.
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3.7 Rapports d’incident relatif a la santé

En date du 27 juin 2023, aucun rapport d’incident mettant en cause la pyriofénone chez une
personne ou un animal domestique n’avait été déclaré a I’ARLA.

4.0 Effets sur Penvironnement

4.1 Devenir et comportement dans I’environnement

Le devenir et le comportement de la pyriofénone dans I’environnement sont examinés en détail
dans le document PRD2016-23. Seuls les principaux aspects applicables a I’environnement des
serres sont decrits ici. En bref, lorsque la pyriofénone est pulvérisée sur le feuillage, elle peut se
répartir dans toute la plante. Dans le sol, la pyriofénone est Iégerement persistante a persistante.

4.2  Caractérisation des risques environnementaux

Lors de I’évaluation précédente des utilisations au champ, la pyriofénone s’est avérée toxique
pour les algues d’eau douce et les invertébrés marins. Il a été établi que les utilisations au champ
présentaient un risque léger pour ces organismes (voir le document PRD2016-23 pour plus de
détails). L’étiquette du fongicide Pyriofénone 300SC contient des recommandations visant a
atténuer les risques pour les organismes aquatiques lors de 1’utilisation au champ. En outre, un
énoncé normalisé doit figurer sur 1’étiquette pour interdire le rejet d’effluents de serre contenant
de la pyriofénone dans les systémes aquatiques.

Les utilisations en serre nécessitent de prendre en compte le risque pour les pollinisateurs et les
arthropodes utiles qui peuvent étre utilisés dans la lutte antiparasitaire et les programmes de
pollinisation. En ce qui concerne la nouvelle utilisation sur les cultures vivrieres en serre, la dose
d’application et le profil d’emploi pour les piments et poivrons, les aubergines, les tomates et les
concombres de serre sont conformes aux doses de pyriofénone homologuées pour les utilisations
au champ. Etant donné que le risque pour les pollinisateurs et les arthropodes utiles découlant
des utilisations au champ homologuées a été jugé acceptable dans les documents PRD2016-23 et
RD2016-33, le risque environnemental découlant de 1’utilisation sur les piments et poivrons,
aubergines, tomates et concombres cultivés en serre est également acceptable. Il n’y a pas lieu de
recourir a des mesures d’atténuation des risques environnementaux propres aux pollinisateurs et
aux arthropodes utiles pour les utilisations dans les cultures vivrieres en serre.

En ce qui concerne la nouvelle utilisation sur les plantes ornementales cultivées en serre,
I’application entraine des concentrations estimées dans 1’environnement (CEE) plus élevées pour
les arthropodes utiles et les pollinisateurs, par rapport a ce qui a eté évalué pour les utilisations au
champ homologuées dans le document PRD2016-23. Par conséquent, une évaluation des risques
environnementaux liés a I’utilisation sur des plantes ornementales cultivées en serre a été réalisée
pour ces deux groupes d’organismes. L’approche de I’évaluation des risques environnementaux
est la méme que celle décrite dans le document PRD2016-23. En bref, les quotients de

risque (QR) ont été déterminés en divisant les CEE par les paramétres d’effets écotoxiques. Les
QR ont ensuite été comparés au niveau préoccupant (NP) pertinent afin de determiner le risque
éventuel.
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Dans I’évaluation préliminaire, les doses d’application et les profils d’emploi correspondant aux
CEE maximales ont été utilisés. Les critéres d’effet toxicologique sont tirés du

document PRD2016-23. Les QR préliminaires obtenus pour 1’utilisation sur les plantes
ornementales cultivées en serre étaient tous inférieurs aux NP respectifs. Il n’y a donc pas lieu de
recourir a des mesures d’atténuation des risques environnementaux propres aux pollinisateurs et
aux arthropodes utiles pour ’utilisation sur les plantes ornementales cultivées en serre. Les QR,
les critéres d’effet toxicologique et les détails du calcul des CEE figurent au tableau 7 de
I’annexe .

4.3  Rapports d’incident relatif a I’environnement

En date du 27 juin 2023, aucun incident environnemental mettant en cause la pyriofénone n’avait
été déclaré a ’ARLA.

5.0 Valeur

L’oidium présent sur les Iégumes cultivés en serre a été désigné comme une maladie prioritaire
par les utilisateurs de pesticides agricoles a usage limité au Canada et aux Etats-Unis. Les
données générées collaborativement par le Centre de la lutte antiparasitaire d’ Agriculture et
Agroalimentaire Canada et I’Interregional Research Project Number 4 (IR-4) des Etats-Unis sur
le piment ou le poivron, le concombre et la tomate de serre ont été soumises simultanement &
I’ARLA et & I’Environmental Protection Agency (EPA) des Etats-Unis, qui ont réalisé une
évaluation scientifique conjointe de ces données. De telles collaborations visent une
harmonisation des délais de décision réglementaire et des LMR, de facon a ce que les
producteurs des deux cotés de la frontiére aient un acces égal aux utilisations homologuées et
pour éviter d’éventuelles barrieres commerciales.

Au total, 17 essais d’efficacité ont été examinés pour étayer les allégations d’utilisation. Les
essais ont démontré la répression de 1’oidium sur le piment ou le poivron et ’aubergine cultivés
en serre, ainsi que la répression d’un agent pathogene responsable de 1’oidium qui infecte la
tomate de serre. Le produit a permis la suppression de 1’oidium sur les plantes ornementales
cultivées en serre et sur le concombre de serre, ainsi que la suppression de deux agents
pathogenes responsables de 1’oidium sur les tomates de serre.

Les données probantes présentées appuient les allégations suivantes. Les allégations complétes et
le mode d’emploi sont présentés au tableau 8 de I’annexe |.

e Suppression de I’oidium (Podosphaera spp., Golovinomyces cichoracearum
[syn. Erysiphe cichoracearum]) sur les plantes ornementales cultivées en serre

e Répression de I’oidium (Leveillula taurica) sur le piment ou le poivron de serre

e Répression de I’oidium (Leveillula taurica) sur I’aubergine de serre

e Suppression de I’oidium (Podosphaera xanthii, Golovinomyces cichoracearum) sur le
concombre de serre

e Suppression de I’oidium (Oidium lycopersici, O. neolycopersici) et répression de
I’oidium (Leveillula taurica) sur la tomate de serre
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L’oidium peut avoir un effet négatif sur la qualité des cultures en serre, ce qui se traduit par une
réduction des bénéfices économiques pour les producteurs. Le fongicide Pyriofénone 300SC a
¢té choisi comme solution potentielle dans la lutte contre 1’oidium, car il offre un important
mode d’action de rechange pour la gestion de la résistance.

6.0 Facteurs a considérer relatifs a la politique sur les produits
antiparasitaires

6.1  Evaluation du principe actif aux termes de la Politique de gestion des substances
toxiques

L’ARLA a conclu que la pyriofénone et ses produits de transformation ne répondent pas a tous
les critéres de la voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques (PGST). Veuillez
consulter le document PRD2016-23 pour obtenir de plus amples renseignements sur 1’évaluation
réalisée conformément a la PGST.

6.2 Formulants et contaminants préoccupants pour la santé ou ’environnement

L’ARLA a conclu que le fongicide Pyriofénone 300SC contient I’agent de conservation
1,2-benzisothiazolin-3-one, lequel renferme de faibles quantités de dioxines et de furanes. Ces
contaminants sont gérés de la fagon décrite dans la directive d’homologation DIR99-03 de
I’ARLA® concernant la mise en ceuvre de la PGST. Les autres formulants et contaminants
mentionnés dans la Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui
soulévent des questions particuliéres en matiére de santé ou d environnement® ne devraient pas
étre présents dans le fongicide Pyriofénone 300SC ou dans la pyriofénone de qualité technique.
Veuillez consulter le document PRD2016-23 pour obtenir plus de détails sur 1’évaluation des
formulants et des contaminants.

7.0 Décision réglementaire proposee

En vertu de la Loi sur les produits antiparasitaires, I’ARLA de Santé Canada propose
I’homologation a des fins de vente et d’utilisation du fongicide Pyriofénone 300SC, contenant le
principe actif de qualité technique pyriofénone, pour la répression ou la suppression de 1’oidium
sur les plantes ornementales cultivées en serre, les piments et poivrons de serre, les aubergines de
serre, les concombres de serre et les tomates de serre.

Apres I’évaluation des renseignements scientifiques a sa disposition, I’ARLA juge que, dans les
conditions d’utilisation approuvées, la valeur des produits antiparasitaires et les risques sanitaires
ou environnementaux qu’ils présentent sont acceptables.

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.

6 TR/2005-114, derniére modification le 24 juin 2020. Voir le site Web de la législation (Justice),
Reglements codifiés, Liste des formulants et des contaminants de produits antiparasitaires qui soulévent
des questions particuliéres en matiére de santé ou d’environnement.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

°C

Hg
AHETF
ALENA
ARLA
ARTF
CEE
CT
DAAR
DALsg
DAT
DIR
DJA
DLso
DS
DSENO
E.-T.
EPI

h

ha

J

kg

kPa

L

LMR
ME

mg

mi
MPEET
MPFET
NP

p.a.
p.C.

PGST
PHED

ppm
PRD

QR

RFFA
S.0.
STJ

degré Celsius

microgramme

Agricultural Handlers Exposure Task Force
Accord de libre-échange nord-américain
Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
Agricultural Reentry Task Force
concentration estimée dans I’environnement
coefficient de transfert

délai d’attente avant la récolte

dose d’application Iétale a 50 %

délai d’attente entre les traitements
directive d’homologation

dose journaliere admissible

dose létale a 50 %

délai de sécurité

dose sans effet nocif observé

écart-type

équipement de protection individuelle
gramme

heure

hectare

jour

kilogramme

kilopascal

litre

limite maximale de résidus

marge d’exposition

milligramme

millilitre

moyenne la plus élevée des essais sur le terrain
moyenne la plus faible des essais sur le terrain
niveau préoccupant

principe actif

poids corporel

Politique de gestion des substances toxiques
Pesticide Handlers Exposure Database
partie par million

projet de décision d’homologation

quotient de risque

décision d’homologation

résidu foliaire & faible adhérence

sans objet

superficie traitée par jour
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Annexe |

Annexe | Tableaux et figures

Tableaul  Valeurs toxicologiques de référence aux fins de I’évaluation des risques pour
la santé de la pyriofénone

Scénario d’exposition Etude Point de départ et FEG!ou
critére d’effet ME cible
Exposition aigué par le |l n’y a pas lieu d’établir une dose aigué de référence, car les études de
régime alimentaire toxicité par voie orale n’ont pas mis en évidence un critére d’effet
préoccupant attribuable & une exposition unique.
Expositions répétées par |[Régime alimentaire [DSENO =9 mg/kg p.c./j 100

le régime alimentaire chez le rat, 2 ans Néphropathie chronique
DJA =0,09 mg/kg p.c./j
Exposition par voie Toxicité pour le DSENO =100 mg/kg p.c./j 300
cutanée? et exposition par [développement chez |Avortements & 300 mg/kg p.c./j
inhalation®*a courteta  [le lapin
moyen terme

Exposition par voie Régime alimentaire |[DSENO =9 mg/kg p.c./j 100
cutanée de longue durée? |chez le rat, 2 ans Néphropathie chronique
Cancer Une évaluation du risque de cancer n’était pas requise.

! Le facteur d’évaluation global (FEG) correspond a la valeur totale des facteurs d’incertitude et du facteur prescrit
par la Loi sur les produits antiparasitaires aux fins de 1’évaluation des risques associés a I’exposition par le régime
alimentaire; la marge d’exposition (ME) correspond a la ME cible pour les évaluations de 1’exposition
professionnelle.

2Comme une DSENO par voie orale a été sélectionnée, un facteur d’absorption cutanée de 35 % a été utilisé pour
I’extrapolation d’une voie a une autre.

3 Comme une DSENO par voie orale a été sélectionnée, un facteur d’absorption par inhalation de 100 % (valeur par
défaut) a été utilisé pour I’extrapolation d’une voie a une autre.

Tableau2  Estimation de I’exposition unitaire selon PAHETF et la PHED pour les
préposés au mélange, au chargement et a I’application qui manipulent le
fongicide Pyriofénone 300SC (ug/kg p.a. manipulé)

Voie Absorption Exposition

X , Inhalation? ~OF
cutanée cutanéel! unitaire totale®

Scénario d’exposition et EPI

EPI : Une seule couche de vétements et gants résistant aux produits chimiques

Estimations de PAHETF pour les préposés au mélange/chargement — application
automatisée (chimigation)

A M¢élange/chargement d’un

I \ 58,50 20,48 0,63 21,11
liquide en systéme ouvert

Estimations de la PHED pour les préposés au mélange/chargement et a I’application

Liquide versé a découvert,
pulvérisateur manuel a
basse pression

(scénario 21a)

B 943,37 330,18 45,20 375,38
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Scénario d’exposition et EPI VLS Absorpy?n Inhalation? SpeEliin 5
cutanée cutanée unitaire totale
Liquide versé a découvert,
C | pulvérisateur a dos 5 445,85 1 906,05 62,1 1 968,15
(scénario 23a)
Liquide versé a découvert,
D E“'Ve“sate‘.” manuel a 558549 |  1954,92 151 2 105,92
aute pression
(scénario 24a)

1 Un facteur d’absorption cutanée de 35 % a été appliqué.

2Faible taux d’inhalation (sauf pour le pulvérisateur a dos : taux d’inhalation modéré).
3 Exposition unitaire totale = exposition par voie cutanée + exposition par inhalation.

Tableau 3

Evaluation des risques pour les préposés au mélange, au chargement et a

I’application — [égumes et plantes ornementales cultives en serre

Evaluation des risques pour les préposés au mélange, au chargement et a ’application —

Iégumes cultivés en serre

Exposition -
o Dose EXxposition
PR . unitaire STJ . 4
Scénario d’exposition 12 (kg quotidienne ME
(hokgpa. 1 (hal))* | o hay | (mgrkg p.oj)?
manipulé)! " -
EPI : Une seule couche de vétements et gants résistant aux produits chimiques
A- Légumes 21,11 3,6 0,11 1,04E-04 957 215
B- Légumes 375,38 3,6 0,11 1,86E-03 53 818
C- Légumes 1 968,15 3,6 0,11 9,74E-03 10 264
D- Légumes 2 105,92 3,6 0,11 1,04E-02 9593

Evaluation des risques pour les préposés au mélange, au chargement et a Papplication —
plantes ornementales cultivées en serre

Exposition Exposition
A " unitaire STJ Dose quotidienne
Scénario d’exposition . ME*
g (Mg/kg p.a. (L3 | (kgp.alL) (mg/kg
manipulé)* p.c./j)®
EPI : Une seule couche de vétements et gants résistant aux produits chimiques
A- Plantes 21,11 1,3 halj 0,135 kg 4.63E-05 | 2159 869
ornementales p.a./ha
B- Plantes 101 0000135 | 9,50E-05 |1052433
ornementales
C- Plantes 1968,15 101 0000135 | 4,98E-04 | 200728
ornementales
D- Plantes 2 105,92 3800 1 0000135 | 1.35E-02 | 7405
ornementales

1 L’exposition unitaire est fondée sur les valeurs de ’AHETF et de la PHED.

2 Tableau des superficies traitées par jour par défaut (mise a jour du 2021-09-14).
3 Exposition quotidienne = (exposition unitaire x STJ x dose) / (80 kg p.c. x 1 000 pg/mg).
4D’aprés une DSENO de 100 mg/kg p.c./j, et une ME cible de 300 (voir le tableau 1).
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Tableau4  Exposition apreés I’application et estimation des risques associés a la
pyriofénone au jour 0 apres la derniere application

Activité apres REFA SOENEBI e E:)(;)f f/lct)lign
o re e maximaux transfert . ME* | DS®
I’application (Lg/cm?).t (cm2/h)? cutanee
(mg/kg p.c./j)®
Légumes cultivés en serre — 0,7371 1400 0,0361 249 12
toutes les activites
Profil d’emploi :

4 applications a raison de
90 g p.a./ha; DAT 7 jours

Plantes ornementales 0,6305 4 000 0,0883 102 12
cultivées en serre — fleurs a
couper; profil d’emploi :

2 applications &4 135 g
p.a./ha; DAT 7 jours

! Calculés en fonction de la valeur par défaut de 25 % pour les RFFA le jour de I’application et d’une dissipation de
2 % par jour.

2 Les coefficients de transfert proviennent du tableau des CT agricoles de I’ARLA (2021-09-14).

3 Exposition = (RFFA maximaux [pg/cm?] x CT [cm?/h] x 8 heures x 35 % d’absorption cutanée) / (80 kg

p.c. x 1 000 pg/mg).

4 D’apres une DSENO de 9 mg/kg p.c./j et une ME cible de 100 (voir le tableau 1).

5 Le DS minimal est de 12 heures pour laisser le temps aux résidus de sécher, aux particules en suspension de se
déposer et aux vapeurs de se dissiper.

Tableau5  Sommaire intégré des propriétés chimiques des résidus dans les aliments

Essais sur les résidus dans les cultures et la dissipation des N° de PARLA 3197233
résidus sur les piments et poivrons de serre

Des essais en serre ont ét€ menés en 2017 au Canada dans les zones de culture de ’ALENA 5
(2 essais) et 12 (2 essais), pour un total de 4 essais. Parmi ceux-ci, 2 essais ont été effectués sur
des poivrons et 2 essais sur des piments autres que les poivrons. Le fongicide

Pyriofénone 300SC, une formulation de pyriofénone concentrée en suspension, a été appliqué
quatre fois sur le feuillage a raison de 89,4 a 140 g p.a./ha/application, soit une dose
d’application saisonniére de 362 a 423 g p.a./ha. Les applications ont été effectuées a des
intervalles de 6 a 8 jours, et la derniere application a eu lieu 0 jour avant la récolte. Aucun
adjuvant n’a été utilisé.

Les données relatives a la dissipation des résidus montrent que les résidus de pyriofénone dans
les piments et poivrons cultivés en serre ont augmenté entre les délais d’attente avant la
récolte (DAAR) de 0 et de 7 jours, avant de redescendre pour atteindre des concentrations
similaires a celles du DAAR de 0 jour. Des données appropriées sur la stabilité a I’entreposage
appuient les intervalles d’entreposage des essais en serre. Les échantillons ont été analysés a
I’aide d’une méthode validée aux fins de I’application de la loi.
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Dose Concentration de résidus
Denrée d a[;gi;clztlon [()J/g\lﬁl)? (ppm) :
(g p.a/ha) MPFET | MPEET | Médiane | Moyenne | E.-T.
Pyriofénone
Poivrons 365 a 382 0av7 0,058 0,333 0,195 0,195 | S.O.
Piments 0,159 0,886 0,523 0,523 | S.O.
autres que 362 a 423 0
les poivrons

N = nombre d’essais en serre indépendants.
MPFET = moyenne la plus faible des essais sur le terrain; MPEET = moyenne la plus élevée des essais sur le terrain,
E.-T. = écart-type, S.O. = sans objet.

Valeurs fondées sur les moyennes par essai.

Essais sur les résidus dans les cultures et la dissipation des
résidus sur les concombres de serre

N° de PARLA 3197854

Des essais en serre ont été effectués aux Etats-Unis en 2015 et 2016 dans les zones de culture de
I’ALENA 3 (2 essais), 5 (1 essai) et 10 (1 essai), pour un total de 4 essais. Le fongicide
Pyriofénone 300SC, une formulation de pyriofénone concentrée en suspension, a été appliqué
quatre ou cinq fois sur le feuillage a raison de 85 a 93 g p.a./ha/application, soit une dose

d’application saisonniére de 342 a 440 g p.a./ha. Les applications ont été effectuées a des

intervalles de 6 a 8 jours, et la derniere application a eu lieu 0 jour avant la récolte. Aucun
adjuvant n’a été utilisé.

Les données sur la dissipation des résidus indiquent que les résidus de pyriofénone dans les
concombres de serre diminuaient de pair avec I’allongement du DAAR. Des données appropriées
sur la stabilité a ’entreposage appuient les intervalles d’entreposage des essais en serre. Les
¢chantillons ont été analysés a I’aide d’une méthode validée aux fins de 1’application de la loi.

Dose Concentration de résidus
, .
Denrée d a[;g:;clztlon [()J:g\j\rl)? (ppm) :
(g p.a/ha) MPFET | MPEET | Médiane | Moyenne | E.-T.
Pyriofénone
Concombres| 3424440 | 0 | | 0031 | 0087 | 0064 | 0062 |0,023

n = nombre d’essais en serre indépendants.
MPFET = moyenne la plus faible des essais sur le terrain; MPEET = moyenne la plus élevée des essais sur le
terrain; E.-T. = écart-type.
Valeurs fondées sur les moyennes par essai.
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Essais sur les résidus dans les cultures et la dissipation des N° de PARLA 3197894
résidus sur les tomates de serre

Des essais en serre ont été menés en 2017 et 2018 au Canada dans les zones de culture de
I’ALENA 5 (4 essais) et 12 (1 essai), pour un total de 5 essais. Le fongicide Pyriofénone 300SC,
une formulation de pyriofénone concentrée en suspension, a été appliqué quatre fois sur le
feuillage a raison de 87,3 a 97,3 g p.a./ha/application, soit une dose d’application saisonniére de
354 a 372 g p.a./ha. Les applications ont été effectuees a des intervalles de 6 a 8 jours, et la
derniére application a eu lieu 0 jour avant la récolte. Aucun adjuvant n’a été utilisé.

Les données sur la dissipation des résidus indiquent que les résidus de pyriofénone dans les
tomates de serre augmentaient entre les DAAR de 0 et de 3 jours et diminuaient avec
I’allongement du DAAR. Des données appropriées sur la stabilité a 1’entreposage appuient les
intervalles d’entreposage des essais en serre. Les échantillons ont été analysés a I’aide d’une
méthode validée aux fins de 1’application de la loi.

Dose Concentration de résidus
Denrée d a[;g:;clztlon [()J/gﬁ‘l)? (ppm) ’
(g p.a/ha) n | MPFET | MPEET | Médiane | Moyenne | E.-T.

Pyriofénone

Tomates | 3544372 | 0a3 | 5 | 0040 | 0079 | 0047 | 0052 [0,016

n = nombre d’essais en serre indépendants.

MPFET = moyenne la plus faible des essais sur le terrain; MPEET = moyenne la plus élevée des essais sur le
terrain; E.-T. = écart-type.

Valeurs fondées sur les moyennes par essai.

Tableau 6  Apercu des propriétés chimiques des résidus dans les aliments pour
I’évaluation des risques

Risque lié a 1a consommation d’aliments et d’eau

Risque estimé
% de la dose journaliere admissible
F DJA
Analyse de base des risques Population - ( )
autres que le cancer liés a Aliments Aliments et eau
I’exposition chronique par seulement
le régime alimentaire Tous les nourrissons 27 2
<lan ’ ’
DJA = 0,09 mg/kg p.c./j ( )
Enfants de 1 a2 ans 9,0 9,0
Concentration estimée dans | £2ts de 3 45 ans 58 58
I’eau potable pour
I’exposition chronique Enfants de 6 & 12 ans 2,6 2,6
=L17pgpalL (niveaul, | 50,100 4o 13419 ans 1,3 1,3
eau de surface)
Adultes de 20 a 49 ans 1,5 1,6
Adultes 50 ans et plus 1,7 1,7
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Risque lié a la consommation d’aliments et d’eau

Femmes de 13 a 49 ans 1,6 1,6

Population totale 2,0 2,1

Tableau 7  Evaluation préliminaire des risques pour les pollinisateurs et les arthropodes
utiles lors de utilisation sur des plantes ornementales cultivées en serre

Organisme Parameétre d’effets? CEEP QR | NP dépassé®

Guépe parasitoide DALso 48 h>1000g

(Aphidius rhopalosiphi) | p.a./ha 218 g p-a/ha <022 Non

Acarien prédateur

(Typhlodromus pyri) DALso 7j>1035¢gp.a/ha |218gp.a/ha <0,21 Non
Abeille domestique DLso 48 h (aigué, par 0.324 g
adulte contact) > 100 pg ’ ; <0,01 Non
(Apis mellifera) p.a./abeille p-afabeille

DLso 48 h (aigué, voie 3,92 ug < 0,04 Nor

orale) > 100 ug p.a./abeille | p.a./abeille

DSENO 10 j (chronique,

. - 3,92 ug
voie ora_le) =27 ug 0.a/abeille 0,15 Non
p.a./abeille
Larve d’abeille S
domestique DLso 72 h (aigué, voie 1,62 ug <002 Non

orale) > 100 ug p.a./abeille | p.a./abeille

(Apis mellifera)

2 Tiré du document PRD2016-23.

® CEE : concentration estimée dans I’environnement. Arthropodes utiles : pour une dose d’application unique
maximale (135 g p.a./ha) x 2 applications a un intervalle de 7 jours, en supposant une demi-vie foliaire par défaut de
10 jours. Abeilles : dose d’application unique maximale x facteur d’ajustement de 2,4 pg p.a./abeille par kg p.a./ha
(adulte, par contact), 29 ug p.a./abeille par kg p.a./ha (adulte, voie orale) ou 12 pg p.a./abeille par kg p.a./ha (larve,
voie orale).

¢ NP : niveau préoccupant = 2 pour les études sur plaque de verre avec les espéces indicatrices d’arthropodes utiles
T. pyri et A. rhopalosiphi, 0,4 pour le risque aigu pour les pollinisateurs et 1 pour le risque chronique pour les
pollinisateurs.

Tableau 8  Liste des utilisations appuyées

Allégations d’utilisation corroborées

Suppression de I’oidium (Podosphaera spp., Golovinomyces cichoracearum [syn. Erysiphe
cichoracearum]) sur les plantes ornementales cultivées en serre a raison de 15 a 45 ml de
produit/100 L d’eau. Commencer les applications avant le développement de la maladie et
poursuivre a des intervalles de 7 a 10 jours a partir de la floraison initiale ou lorsque les
conditions sont favorables au développement de la maladie, mais avant le développement de la
maladie. Dans les limites des fourchettes indiquées, utiliser la dose la plus faible et I’intervalle le
plus long pour la prévention de la maladie ou lorsque les conditions sont peu propices a son
développement. Passer a la dose la plus €levée et a I’intervalle le plus court en cas de pression
modérée a forte de la maladie. Le volume maximal de pulvérisation est de 1 000 L/ha. Ne pas
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appliquer plus de 900 ml de produit (270 g p.a.) par hectare par an (p. ex. 2a135g p.a./haou 3 a
90 g p.a./haou 6 a 45 g p.a./ha).

Répression de I’oidium (Leveillula taurica) sur le piment ou le poivron de serre et I’aubergine
de serre a une dose de 0,3 a 0,366 L de produit/ha. Commencer les applications avant le
développement de la maladie et poursuivre a des intervalles de 7 a 10 jours a partir de la
floraison initiale ou lorsque les conditions sont favorables au développement de la maladie, mais
avant le développement de la maladie. Dans les limites des fourchettes indiquées, utiliser la dose
la plus faible et I’intervalle le plus long pour la prévention de la maladie ou lorsque les
conditions sont peu propices a son développement. Passer a la dose la plus élevée et a I’intervalle
le plus court en cas de pression modérée a forte de la maladie. Les volumes de pulvérisation
normaux sont compris entre 500 et 2 000 L/ha. Ne pas appliquer plus de 1,2 L de produit (360 g
p.a.) par hectare et par cycle de culture.

Suppression de 1’oidium (Podosphaera xanthii, Golovinomyces cichoracearum) sur le
concombre de serre a une dose de 0,3 a 0,366 L de produit/na. Commencer les applications avant
le développement de la maladie et poursuivre a des intervalles de 7 a 10 jours a partir de la
floraison initiale ou lorsque les conditions sont favorables au développement de la maladie, mais
avant le développement de la maladie. Dans les limites des fourchettes indiquées, utiliser la dose
la plus faible et I’intervalle le plus long pour la prévention de la maladie ou lorsque les
conditions sont peu propices a son développement. Passer a la dose la plus élevée et a I’intervalle
le plus court en cas de pression modérée a forte de la maladie. Les volumes de pulvérisation
normaux sont compris entre 500 et 2 500 L/ha. Ne pas appliquer plus de 1,2 L de produit (360 g
p.a.) par hectare et par cycle de culture.

Suppression de I’oidium (Oidium lycopersici, O. neolycopersici) et répression de 1’oidium
(Leveillula taurica) sur les tomates de serre a une dose de 0,3 a 0,366 L de produit/ha.
Commencer les applications avant le développement de la maladie et poursuivre a des intervalles
de 7 a 10 jours a partir de la floraison initiale ou lorsque les conditions sont favorables au
développement de la maladie, mais avant le développement de la maladie. Dans les limites des
fourchettes indiquées, utiliser la dose la plus faible et I’intervalle le plus long pour la prévention
de la maladie ou lorsque les conditions sont peu propices a son développement. Passer a la dose
la plus ¢élevée et a I’intervalle le plus court en cas de pression modérée a forte de la maladie. Les
volumes de pulvérisation normaux sont compris entre 300 et 1 500 L/ha. Ne pas appliquer plus
de 1,2 L de produit (360 g p.a.) par hectare et par cycle de culture.
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Annexe ||

Annexe Il Renseignements complémentaires relatifs aux limites maximales
de résidus : situation internationale et incidences commerciales

Les limites maximales de résidus (LMR) proposées pour la pyriofénone au Canada equivalent
aux tolérances correspondantes établies aux Etats-Unis.

Les tolérances des Etats-Unis pour la pyriofénone sont affichées par pesticide dans I’Electronic
Code of Federal Regulations, 40 CFR Part 180.

A I’heure actuelle, aucune LMR du Codex” n’est répertoriée concernant la pyriofénone dans ou
sur les légumes-fruits, comme indiqué sur la page Web Index des pesticides du
Codex Alimentarius.

7 La Commission du Codex Alimentarius est un organisme international sous 1’égide des Nations Unies qui
fixe des normes alimentaires internationales, notamment des LMR.
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https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/pestres/pesticides/fr/
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2.0 Valeur

Numéro de Référence

document de

I’ARLA

3196883 2020, Value Report, DACO: 10.1

3196885 2020, Field Trial Reports, DACO: 10.2.3.3

3196886 2020, references cited, DACO: 10.6
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3197236 2020, a field trial report, DACO: 10.2.3.3
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3323965 Kunova, A., Pizzatti, C., Saracchi, M., Pasquali, M., & Cortesi, P. (2021).
Grapevine Powdery Mildew: Fungicides for Its Management and Advances in
Molecular Detection of Markers Associated with Resistance.
Microorganisms, 9(7), 1541.

3323966 Liu, X., Xiao, Y., Li, J. Q., Fu, B., & Qin, Z. (2019). 1, 1-Diaryl compounds
as important bioactive module in pesticides. Molecular Diversity, 23(3), 809-
820. https://doi.org/10.1007/s11030-018-9895-3

3323967 Opalski, K. S., Tresch, S., Kogel, K. H., Grossmann, K., Kéhle, H., &
Hickelhoven, R. (2006). Metrafenone: studies on the mode of action of a
novel cereal powdery mildew fungicide. Pest Management Science: formerly
Pesticide Science, 62(5), 393-401. https://doi.org/10.1002/ps.1176
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