GAZETTE DU CANADA, PARTIE 1|1
REGLEMENT SUR LES ALI MENTS ET DROGUES - MODI FI CATI ONS

SERA PUBLI E DANS LA GAZETTE DU CANADA, PARTIE |I, DU 7 AVRI L 2004

ANNEXE N° 1344 (DI FENOCONAZOLE)
C. P. 2004-260 DU 23 MARS 2004

DORS/ 2004-51 DU 23 MARS 2004

Sur recomuandation du nmnistre de la Santé et en vertu
du paragraphe 30(1)® de la Loi sur les alinments et drogues, Son
Excel l ence | a Gouverneure général e en conseil prend | e Regl enent
nodi fiant | e Réglenent sur les alinments et drogues (1344 —

di f énoconazol e), ci-apres.

2 L.C 1999, ch. 33, art. 347
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REGLEMENT MODI FI ANT LE REGLEMENT SUR LES ALI MENTS ET DROGUES
(1344 — DI FENOCONAZQOLE)
MODIFICATION

1. Le passage de |'article D.14 du tableau Il du titre 15 de
|a partie B du Reglenent sur les alinents et drogues® figurant

dans les colonnes Il a IV est renplacé par ce qui suit
| 11 |V
Limte
maxi mal e
Nom chi mi que de | a de résidu
Article subst ance p.p. m Al i ments
D. 14 Oxyde de cis-trans- 3- 0,1 Bl é
chl or o- 4- [ 4- mét hyl - 2-
(1H1,2,4-triazol - 1- 0, 05 Grai nes de nout ar de,
yl mét hyl ) -1, 3- oeufs, viande et sous-
di oxol an-2-yl] phényl e produits de viande de
et de 4-chl orophényl e bovi n, de chévre, de
nout on, de porc et de
volaille
0, 03 Col za (canol a)
0,01 Lait, orge

ENTREE EN VIGUEUR

2. Le présent réglement entre en vigueur a |a date de son
enregi strenent.

'CR C, ch. 870
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RESUME DE L’ ETUDE D' | MPACT DE LA REGLEMENTATI ON
(Ce résunmeé ne fait pas partie du Régl enent)

Description

Le di f énoconazol e est honol ogué conme fongicide, en vertu de la Lo
sur les produits antiparasitaires, pour lutter contre le Septoria
véhiculé par la senence, la fonte de senmis (causé par |e Fusarium

véhicul é par la senmence ou la terre), les pourritures générales des
senmences (causées par le Penicillium et |'Aspergillus), la souillure
couverte, la fausse souillure en liberté, et la fonte de sems du

Pyt hium et pour |la suppression de |la pourriture conmune (Cochli obol us
spp.), la pourriture de couronne Fusarium la pourriture pied Fusarium
et le prend-tout sur le blé comme traitement des senences. En vertu de
la Loi sur les alinments et drogues, une linite nmaxi mal e de résidus (LMR)
a été établie pour les résidus du difénoconazole, résultant de cette
utilisation. Cette LMR est de 0,1 partie(s) par mllion (ppm dans le
bl é. Des LMR de 0,05 ppmont aussi été établies dans | es oeufs, |a viande
et les sous-produits de viande de bovin, de chévre, de nouton, de porc
et de volaille et de 0,01 ppm dans le lait pour englober |es résidus
présents dans les alinments dérivés d ani maux nourris avec |les récoltes
traitées au difénoconazole. En vertu du paragraphe B.15.002(1) du
Régl enent sur les alinents et drogues, la LVMR pour les autres alinents
est de 0,1 ppm

L’ Agence de réglenmentation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé
Canada a r écemment approuvé une demande de nodi fication de |’ honol ogati on
du di fénoconazole afin de pernmettre son utilisation pour lutter contre
le Septoria véhiculé par la senence, la fonte de semis, la pourriture
général e des senences, la souillure couverte, la fausse souillure en
liberté, et la fonte de sem s du Pythium et pour |a suppression de |a
pourriture comrune, la pourriture de couronne Fusarium |a pourriture
pied Fusarium et |le prend-tout sur le colza (canola), |a noutarde et
|"orge come traitenment des senences. La présente nodification
réglenentaire établira des LMR pour les résidus de difénoconazole
résultant de cette utilisation dans le colza (canola), |es graines de
noutarde et |’ orge afin de pernmettre la vente d’alinents contenant ces
rési dus.

Avant de prendre une décision quant a |’'honol ogation d’ une nouvelle

utilisationd un produit antiparasitaire, |’ ARLA éval ue attentivenent | es
risques et la valeur du produit, en fonction de |’utilisation précise a
laquelle il est destiné. L honplogation du produit antiparasitaire sera
nodi fi ée si les conditions suivantes sont réunies : | es données exigées
en vue de |'évaluation de |a valeur et de I'innocuité du produit ont été
fournies de nani ére adéquate; |’'évaluation indique que |le produit
présente des avantages et une valeur; les risques associés a
|"utilisation proposée du produit pour la santé hummine et

| " envi ronnenment sont acceptabl es.
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L’ éval uati on des risques pour | a santé humai ne conporte une éval uati on
des risques alinmentaires présentés par |les résidus prévus du produit
antiparasitaire, détermnés al’aide d’' études toxicol ogi ques exhausti ves.
Une dose journaliére adm ssible (DJA) et/ou une dose ai gué de référence
(DAR) sont calcul ées a |’aide d un facteur de sécurité appliqué a | a dose
sans effet nocif observé ou, selon le cas, a |'aide d un facteur de
ri sque dont | e cal cul est fondé sur |’ extrapolation linéaire d une faible
dose. La dose journaliere potentielle (DJP) est calcul ée a partir de la
quantité de résidus qui deneure sur chaque alinent |orsque |e produit
antiparasitaire est utilisé confornménent au node d' enpl oi qui figure sur
| " étiquette proposée; on tient égal enent conpte de | a quantité consonmée
de cet alinent, qu il soit de source canadi enne ou i nportée. Des DJP sont
ét abl i es pour divers groupes d’' age, y conpris |l es nourrissons, |les tout-
petits, les enfants, |es adol escents et |es adultes, et sous-popul ati ons
au Canada. Pourvu que |a DJP ne dépasse pas |la DJA ou |la DAR pour tout
groupe d age ou sous-popul ation, et que le risque a vie soit acceptabl e,
| es niveaux de résidus prévus sont établis conme LMR en vertu de | a Loi
sur les alinents et drogues afin de prévenir la vente d alinments dans
| esquel s |l es résidus seraient plus élevés. Comre, dans |la plupart des
cas, |a DIP est bien en deca de | a DJA et que les risques a vie sont tres
bas lorsque les LMR sont établies la premiéere fois, il est possible
d’ ajouter des LMR pour ce produit antiparasitaire.

Apreés avoir exanmi né toutes | es données di sponi bles, |' ARLA a déterni né
que des LMR de 0,05 ppm pour |e difénoconazole dans |es graines de
mout arde, 0,03 ppm dans |le colza (canola) et 0,01 dans |’'orge ne
poserai ent pas de risque inacceptable pour la santé de |a popul ation.
Cette nodification réglenentaire nodifiera aussi |e nom chinique du
di f énoconazol e pour |le rendre confornme aux conventions internationales
de nonencl at ure.

Sol uti ons envi sagées

En vertu de la Loi sur les alinments et drogues, |la vente d alinents
contenant des résidus de produits antiparasitaires a un niveau inférieur
ou égal a 0,1 ppmest permise, a nmoins qu une LMR noins élevée ait été

établie au tableau Il, titre 15 du Régl ement sur les alinments et drogues.
Dans | e cas du difénoconazole, |'établissenent des LMR pour le colza
(canola), les graines de noutarde et |’'orge est nécessaire en vue

d’ appuyer |’ utilisation additionnelle d un produit antiparasitaire que
|"on a dénontré a la fois sar et efficace, tout en prévenant |la vente
d' aliments contenant des résidus a des niveaux inacceptabl es.

Avant ages et colts

L'utilisation du difénoconazole sur le colza (canola), |es graines de
noutarde et |’orge pernmettront de mieux lutter contre |les ennemis des
cultures, ce qui sera profitable aux consommateurs et a |’industrie
agricole. De plus, cette nodificationréglenentaire va contribuer a créer
des réserves alinentaires sires, abondantes et abordabl es en pernettant
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|"inportation et la vente d alinments contenant des résidus de pesticides
a des ni veaux acceptabl es.

Il pourrait y avoir des colts associés a la mse en application de
meét hodes adéquates pour |’ analyse du di fénoconazole dans les alinents
susnentionnés. Les ressources exi gées ne devrai ent pas entrainer de codts
i mportants pour |e gouvernenent.

Consul tation

Les décisions réglenmentaires prises par |'ARLA, y conpris les
éval uations du risque alinmentaire, sont fondées sur des principes de
gestion du risque reconnus international enent; ces principes sont en
grande partie harnonisés entre |les pays nenbres de |’ Organisation de
coopération et de dével oppenent économ ques. Les éval uations
i ndividuelles de |’innocuité nenées par |’ ARLA conportent |’ exanen des
éval uations effectuées a |’'échelle internationale dans l|le cadre du
Programme mxte de |’ Organi sation des Nations Unies pour |’alinmentation
et I"agriculture et de |’ Organisation nondiale de |la santé sur |es nornes
alimentaires de |a Comm ssion du Codex Alinmentarius, ainsi que des LMR
adopt ées par d’ autres organi smes de sant & nati onaux ou organi snes char gés
de | a réglementation.

L' annexe de nodification a été publiée dans |la Gazette du Canada
Partie | du 3 mai 2003. Les intéressés ont été invités a présenter leurs
observations concernant le projet de nodification. Un commentaire a été
recu. Le reépondant y indiquait que |la LMR proposée pour |’'orge de 0,01
ppm était inférieure a la LMR de 0,1 ppmen vigueur aux Etats-Unis.

La LMR de 0,01 ppm pour |e difénoconazole dans |’ orge établie selon
cette modification réglementaire est fondée sur des taux approuveés
d' application du difénoconazole au Canada. Tout exportateur vers le
Canada utilisant un pesticide dont |es doses d' application et dont |les
pratiques agricoles donneraient |lieu a des résidus supérieurs a la LMR
canadi enne, peut présenter une requéte a |’ ARLA dans | e but d’ établir une
LMR différente de fagon a ce que |es niveaux de résidus |es plus élevés
soient perms dans les produits exportés de leur territoire de
conpétence. Le requérant doit sounettre | es rensei gnenents nécessaires,
y conpris une description de |’utilisation du pesticide, des résidus
chi m ques pertinents et des données appropriées sur les résidus. A ce
jour, aucune requéte de ce genre n'a été recue.

Le répondant a aussi denmandé des explications relatives a la raison
scientifique et aux données nécessaires pour régler les LMR au Canada.
Les données d'essai confidentielles ne peuvent pas étre fournies
pui squ’ el | es sont protégées de toute divulgation en vertu de la Loi sur
|"accés a I'information. La néthodologie d’' évaluation des risques
utilisée par |’ ARLA est décrite dans | e docunent de princi pes SPN2000- 01,
Cadre déci sionnel pour |’ évaluation et |la gestion des risques a |’ Agence

.16



- 6 -

de réglenentation de la lutte antiparasitaire, disponible dans le site

Internet de |’ ARLA
(http://ww. hc-sc. gc. cal/ pnra-arlal/francai s/ pdf/spn/ spn2000-01-f. pdf).

Respect et exécution

La surveillance de la conformté se fera dans | e cadre des progranmes
permanents d’inspection des produits | ocaux et/ou inportés exécutés par
| Agence canadi enne d’inspection des alinents une fois que |les LMR pour
| e di fénoconazol e seront adopt ées.

Per sonne-ressource

CGeral dine Graham Division des nouvelles stratégies et des affaires
régl enentaires, Agence de réglenentation de la lutte antiparasitaire,
Santé Canada, indice de |’ adresse 6607D1, 2720, pronenade Riverside
Otawa (Ontario) K1A 0KO. (tél. : (613) 736- 3692
téléc. : (613) 736-3659; courriel : geraldine_grahamahc-sc. gc.ca)

Le 27 janvier 2004



