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AVANT-PROPOS

Projet de décision réglementaire

L’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu de la
Loi sur les produits antiparasitaires (LPA), propose I’nomologation compléte de la matiere
active (m.a.) pyriproxyfen et de sa préparation commerciale (PC), le régulateur de la croissance
des insectes Distance, pour la vente et I’utilisation afin de lutter contre les aleurodes (Bemisia
argentifolii, Bemisia tabaci et Trialeurodes vaporariorum) sur les plantes ornementales et les
Iégumes cultivés sous serres (concombres, poivrons et tomates).

Les données scientifiques fournies par le demandeur, ainsi que plusieurs rapports scientifiques et
des renseignements fournis par d’autres organismes de réglementation, ont été évalués pour
déterminer si, dans le cadre des conditions d’utilisation proposées, la valeur de la PC est bien
avérée et si elle ne présente pas un risque inacceptable pour la santé humaine ou
I’environnement.

Ce Projet de décision réglementaire est un document de consultation® qui résume I’évaluation
scientifique du pyriproxyfen et les raisons a la base de la décision. 1l décrit également les
mesures de réduction des risques qui seront requises pour protéger la santé humaine et
I’environnement.

L’information est présentée en deux parties : un Apercu décrit le processus réglementaire et les
points clés de I’évaluation, tandis qu’une Evaluation scientifique offre des renseignements
techniques détaillés sur la valeur du pyriproxyfen ainsi que son impact sur la santé humaine et
I’environnement.

L’ARLA acceptera les commentaires écrits concernant ce projet pendant les 45 jours suivant la
date de parution du présent document. Veuillez envoyer vos commentaires aux Publications dont
les coordonnees figurent sur la page de couverture de ce document.

! « Enoncé de consultation » tel que requis par I’article 28(2) de la LPA (http:/lois.justice.qc.ca/fr/P-
9.01/index.html)
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APERCU

Projet de décision réglementaire pour le pyriproxyfen

L’ARLA de Santé Canada, en vertu de la LPA, propose I’hnomologation compléte de la m.a.
pyriproxyfen et de sa PC, le régulateur de la croissance des insectes Distance a des fins de vente
et d’utilisation comme outil de lutte contre les aleurodes (B. argentifolii, B. tabaci et

T. vaporariorum) sur les plantes ornementales et les Iégumes cultivés sous serres (concombres,
poivrons et tomates).

L’évaluation des renseignements scientifiques disponibles a montré que, dans les conditions
d’utilisation approuvées, la PC a une valeur et ne présente aucun risque inacceptable pour la
santé humaine ou I’environnement.

Sur quoi se fonde Santé Canada pour prendre sa décision d’homologation?

Le principal objectif de la LPA est de faire en sorte que I’utilisation des produits antiparasitaires
n’entraine pas de risques inacceptables pour la population ou I’environnement. Les risques
sanitaires et environnementaux sont juges acceptables lorsque I’on peut étre raisonnablement
certain que I’utilisation du produit ou I’exposition a celui-ci dans les conditions d’utilisation
actuelles ou celles proposées pour I’nomologation? n’auront aucun impact négatif sur la santé
humaine, les générations futures ou I’environnement. La LPA requiert également que les
produits aient une valeur® lorsqu’ils sont utilisés conformément au mode d’emploi figurant sur
leur étiquette. Les conditions d’homologation peuvent exiger I’inscription de mises en garde
spéciales sur I’étiquette du produit afin de diminuer davantage les risques.

Les décisions ne sont prises qu’apres application tant de méthodes que de politiques rigoureuses
et modernes pour évaluer les risques. Ces méthodes consistent notamment a examiner les
caractéristiques uniques de sous-populations chez les humains (p. ex. les enfants) et chez les
organismes présents dans I’environnement (p. ex. ceux qui sont les plus sensibles aux polluants
environnementaux). Ces méthodes et ces politiques consistent également a examiner la nature
des effets observés et a évaluer les incertitudes associées aux prévisions concernant les effets des
pesticides. Pour obtenir de plus amples renseignements sur la maniére dont I’ARLA réglemente
les pesticides, le processus d’évaluation et les programmes de réduction des risques, veuillez
visiter le site Web de I’ARLA a www.pmra-arla.gc.ca.

« Risques acceptables » tels que définis par I’article 2(2) de la LPA (http://lois.justice.gc.ca/fr/P-
9.01/index.html)

3 « Valeur » telle que définie par I’article 2(1) de la LPA (http:/lois.justice.qgc.ca/fr/P-9.01/index.html) :
« 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. »
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Avant de statuer sur I’nomologation du pyriproxyfen, tous les commentaires communiqués par le
public en réponse a ce document de consultation® seront examinés. L’ ARLA publiera ensuite un
document concernant I’homologation® du pyriproxyfen dans lequel seront précisés la décision,
les raisons qui la justifient, un résumé des commentaires regus concernant le projet
d’homologation et les réponses apportées par I’ARLA.

Pour obtenir de plus amples détails sur les renseignements présentés dans cet Apercu, veuillez
consulter I’Evaluation scientifique du présent document de consultation.

Qu’est-ce que le pyriproxyfen?

Le pyriproxyfen est un insecticide destiné a la répression des aleurodes (B. argentifolii, B. tabaci
et T. vaporariorum) sur les plantes ornementales, les tomates, les poivrons et les concombres
cultivés en serre. Le pyriproxyfen est un régulateur de la croissance des insectes; il interféere avec
le developpement et la reproduction normale des insectes.

< Questions sanitaires

¢ Les utilisations approuveées du pyriproxyfen peuvent-elles avoir un impact
sur la santé humaine?

Il est peu probable que le pyriproxyfen nuise a la santé s’il est utilisé conformément
au mode d’emploi proposé sur son étiquette.

Les personnes peuvent étre exposées aux pyriproxyfen par leur alimentation (nourriture
seule) ou lors de la manipulation et de I’application du produit. Il est peu probable que le
pyriproxyfen puisse migrer dans les sources d’eau potable si les intructions proposées
pour I’utilisation dans les serres sont respectées. Deux facteurs clés sont examinés lors de
I’évaluation des risques sanitaires : la concentration pour laquelle aucun effet sanitaire
n’est observé et la concentration auquelle les personnes peuvent étre exposées. Les
concentration utilisées pour évaluer les risques sont établies pour protéger les segements
de la population les plus vulnérables (p. ex. enfants et méres allaitantes). Seules les
utilisations entrainant une exposition a des concentrations bien inférieures aux seuils
n’ayant aucun effet dans le cadre des essais sur les animaux sont considérées comme
acceptables pour I’hnomologation.

Les études toxicologiques effectuées sur des animaux de laboratoire décrivent les effets
sanitaires potentiels en fonction de divers niveaux d’exposition au produit chimique en
question et a déterminer la concentration pour laguelle aucun effet n’est observe. Les

« Enoncé de consultation » tel que requis par I’article 28(2) de la LPA (http:/lois.justice.gc.ca/fr/P-
9.01/index.html)

5 « Enoncé de décision » tel que requis par I"article 28(5) de la LPA (http://lois.justice.gc.ca/fr/P-
9.01/index.html)
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effets sur la santé des animaux testés surviennent pour des doses cent fois supérieures (et
souvent beaucoup plus) a celles auxquelles les humains sont normalement exposés
lorsque les produits a base de pyriproxyfen sont utilisés conformément au mode d’emploi
de I’étiquette.

La m.a. pyriproxyfen ayant entrainé de légers effets sur la santé des animaux exposés par
inhalation, I’inscription « Attention : Poison » est requise sur son étiquette. La PC, le
régulateur de la croissance des insectes Distance a provoqué une légere irritation des
yeux et de la peau chez les animaux testés. Compte tenu de ces effets, I’inscription

« Attention : Irritant pour la peau et les yeux » est requise. Le pyriproxyfen n’a pas causé
de cancer chez les animaux testés et ne s’est pas avére genotoxique. Il ne cause
apparemment aucun dommage au systeme nerveux et n’altére pas la reproduction. Le
feetus n’est apparemment pas plus sensible au pyriproxyfen que ne I’est I’animal adulte.
Les premiers signes d’effets sur la santé des animaux auxquels on a fait quotidiennement
ingérer du pyriproxyfen sur de longues périodes ont été observés dans le foie et les reins.
L’évaluation des risques a été effectuée afin de garantir que le niveau d’exposition des
personnes soit nettement inférieur a la plus faible concentration a laquelle ces effets sont
observés chez les sujets d’expérience.

¢ Résidus dans I’eau et la nourriture

Les risques alimentaires associés a la consommation de nourriture et d’eau ne sont
pas préoccupants.

Les doses de reférence sont les concentrations auxquelles un individu peut étre exposé
pendant une journée (exposition aigué) ou tout au long de sa vie (exposition chronique)
sans ressentir aucun effet sur sa santé. On considere généralement que I’exposition
alimentaire par I’intermédiaire de I’eau et de la nourriture est acceptable si elle reste
inférieure a 100 % de la dose de référence pour I’exposition aigué ou I’exposition
chronique (dose journaliere admissible). La dose journaliere admissible (DJA) est une
estimation du niveau d’exposition quotidienne a un résidu de pesticide qui, sur toute une
vie, ne devrait avoir aucun effet important sur la santé.

Les estimations concernant les apports alimentaires (nourriture seule) ont montré que les
enfants, les adultes et les personnes agées consommeront moins que 14,7 % de la DJA de
pyriproxyfen. On prévoit que les enfants, soit le segment de la population susceptible
d’ingérer la plus grande quantité de pyriproxyfen par unité de poids corporel (p.c.),
absorberont en fait moins de 6,1 % de la DJA. L apport alimentaire estimé pour les
femmes en &ge de porocréer (13 a 50 ans) était autour de 2,5 % de la dose de référence, et
ne présente donc aucun danger pour la santé. Ces estimations montrent que le risque
sanitaire lié a I’ingestion chronique de pyriproxyfen n’est pas préoccupant pour tous les
sous-groupes de la population.

Les études expérimentales chez les animaux montrent que le pyriproxyfen n’a aucun effet
aigu sur la santé. Une dose unique de pyriproxyfen a donc peu de chance d’avoir une
incidence sur la santé de la population, y compris les bébés et les enfants.

Projet de Décision Réglementaire - PRDD2006-04
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La Loi sur les aliments et drogues interdit la vente d’aliments falsifiés, c’est-a-dire
d’aliments qui contiennent des concentrations résiduelles de pesticide supérieures a la
limite maximale de résidus (LMR) établie. Les LMR pour les pesticides sont établies,
aux fins de la LAD, en évaluant les données scientifiques en vertu de la LPA. Chaque
LMR fixe la concentration maximale autorisée, en parties par million (ppm), d’un
pesticide a la surface ou dans certains aliments. Les aliments qui contiennent un résidu de
pesticide a une concentration qui n’excede pas la LMR établie ne posent pas de risques
inacceptables pour la santé.

Les résultats des essais effectués en Europe (Italie, France, Espagne et Gréce) sur des
concombres, des piments et des tomates cultivés sous serres a I’aide d’une PC contenant
du pyriproxyfen ont suffi pour proposer des LMR pour les concombres, les poivrons et
les tomates. Les LMR pour le pyriproxyfen sont présentées dans I’Evaluation scientifique
de ce document de consultation.

¢ Risques en milieu résidentiel et autres milieux non professionnels

Les risques non professionnels ne sont pas préoccupants tant que le mode d’emploi
de I’étiquette est bien suivi.

Les risques encourus par les personnes exposées au pyriproxyfen par leur alimentation ou
I’utilisation de certains produits a I’intérieur ou autour de leur domicile ont été évalués et
ne sont pas préoccupants.

L’exposition occasionnelle n’est pas envisagée puisque la PC Distance est prévue
uniquement pour une utilisation dans les serres commerciales. Les risques sanitaires liés
a une exposition fortuite ne constituent donc pas une question préoccupante.

¢ Risques professionnels liés a la manipulation de Distance

Les risques professionnels ne sont pas préoccupants tant que Distance est utilisé
conformément au mode d’emploi proposé sur I’étiquette, y compris les mises en
garde.

Les agriculteurs et les préposés qui mélangent, chargent ou appliquent Distance, ainsi que
les travailleurs qui retournent dans les serres fraichement traitées, peuvent entrer en
contact direct avec le pyriproxyfen par voie cutanée ou par inhalation de brouillards de
pulvérisation. Par consequent, I’étiquette spécifiera que toute personne qui mélange,
charge ou applique Distance doit porter une combinaison ou une chemise a manches
longues avec un pantalon long, des bottes en caoutchouc, des lunettes de protection, des
gants (en caoutchouc, en PVC, en néopréne ou en nitrile) et un chapeau. Compte tenu de
ces exigences, du fait que I’exposition professionnelle ne peut qu’étre bréve et que cet
insecticide n’est appliqué tout au plus deux fois tous les six mois, on considére que les
risques encourus par les agriculteurs, les préposés a I’application et les travailleurs ne
sont pas preoccupants.

Projet de Décision Réglementaire - PRDD2006-04
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Considérations environnementales
¢ Qu’arrive-t-il quand le pyriproxyfen se retrouve dans I’environnement?

Comme I’utilisation proposée ne concerne que les serres, on s’attend a une tres faible
exposition des mammiferes, des oiseaux, des lombrics, des poissons, des crustacés, des
amphibiens, des algues et des plantes vasculaires aquatiques au pyriproxyfen.
Néanmoins, le pyriproxyfen est nocif pour certains organismes utiles tels que des insectes
prédateurs et parasitoides.

Le pyriproxyfen est non persistant dans le sol. Aucun produit de décomposition
important n’est par ailleurs formé dans le sol. Le pyriproxyfen ne devrait pas étre lessivé
a une profondeur de plus de 30 centimetres et il ne devrait donc pas contaminer les eaux
souterraines. Compte tenu de sa faible volatilité, le pyriproxyfen n’est pas susceptible de
pénétrer dans I’atmosphere.

Le pyriproxyfen présente un tres faible risque pour les mammiféres, les oiseaux, les
lombrics, les poissons, les crustacés, les amphibiens, les algues et les plantes vasculaires
aquatiques lors de son utilisation dans les serres. Sur I’étiquette, I’ARLA exige
I’apposition d’énonces visant a réduire le plus possible les effets nocifs du pyriproxyfen
sur les insectes benéfiques lors de I’application.

Questions concernant la valeur
¢ Quelle est la valeur du pyriproxyfen?

Le pyriproxyfen est un insecticide qui permet de lutter contre les aleurodes sur les
plantes ornementales et les Iégumes cultivés sous serres (tomates, concombres et
poivrons).

L’ application foliaire de pyriproxyfen dans les serres exerce une répression des aleurodes
sur les plantes ornementales et les [égumes (tomates, concombres et poivrons). Le
pyriproxyfen peut étre combiné a d’autres pratiques de lutte chimique et culturale et il est
compatible tant avec les pratiques phytosanitaires actuelles que les systéemes
conventionnels de production végétale. Les exploitants agricoles connaissent bien les
techniques de surveillance qui leur permettent de déterminer quand I’application du
produit est nécessaire.

Le pyriproxyfen peut remplacer certains types d’insecticides actuellement homologués
pour la lutte contre les aleurodes sur les plantes ornementales et les légumes cultivés sous
serres (tomates, concombres et poivrons). La mise au point de nouveaux produits
chimiques pour lutter contre les aleurodes dans les serres s’avere toutefois nécessaire
pour retarder I’apparition d’une résistance.
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Page 5



Mesures permettant de réduire les risques

L’étiquette apposee sur tout pesticide homologué porte un mode d’emploi spécifique a
I’utilisation. On y trouve notamment des mesures de réduction des risques visant a protéger la
santé humaine et I’environnement. Il est obligatoire, de par la loi, de respecter ces instructions.

Prochaines étapes

Avant de statuer sur I’homologation éventuelle du pyriproxyfen, tous les commentaires
communiqués par le public en réponse a ce document de consultation seront examinés. Un
document détaillant la décision concernant I’homologation sera ensuite publié et exposera la
décision, les raisons qui la sous-tende, un résumé des commentaires recus a propos du projet de
décision et les réponses données par I’ARLA a ces commentaires.

Autres renseignements

Lors de la prise de décision concernant I’nomologation, I’ARLA publiera un rapport
d’évaluation sur le pyriproxyfen (qui repose sur I’Evaluation scientifique du présent document
de consultation). De plus, les données d’essais a la base de la décision seront mises a la
disposition du public, sur demande, dans la salle de lecture de I’ARLA (située a Ottawa).
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EVALUATION SCIENTIFIQUE

Pyriproxyfen

1.0 La matiere active, ses propriétés et ses utilisations

1.1  Description de la matiére active et de ses impuretés

Matiére active
Fonction
Noms chimiques

1. Union internationale de
chimie pure et appliquée

2. Chemical Abstracts Service
(CAS)

Numéro CAS
Formule moléculaire
Poids moléculaire

Formule développée

Pureté nominale de la m.a.

Nature des impuretés
d’importance toxicologique,
environnementale ou autre

Pyriproxyfen

Insecticide

Ether de 4-phénoxyphényle (RS)-2-(2-pyridyloxy)propyle

2-[1-méthyle-2-(4-phénoxyphénoxy)éthoxy]pyridine

95737-68-1
CyHiNO;,
32137
e 0

N_ _O—CH—CH;~ Q

g I
A 0
97 %

Le pyriproxyfen de qualité technique ne contient ni impurete
ni microcontaminant figurant sur la liste des substances de la
voie 1 de la Politique de gestion des substances toxiques
(PGST).
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1.2

Propriétés physicochimiques

Tableau 1.2.1 Produit de qualité technique : Sumilarv de qualité technique

Propriété

Résultat

Commentaire

Couleur et état physique

Solide cireux jaune pale

Odeur Légere odeur caractéristique
Point ou plage de fusion 47 °C

Point ou plage Sans objet (S.0.)
d’ébullition

Densité 156

Pression de vapeur a
23°C

1,33 x10"Paa23°C
(< 1,0 x 107 mm Hg a 20°C)

Non volatile dans les conditions
rencontrées sur le terrain.

Constante de la loi
d’Henry a 20 °C

1,1 x 107 atm « m*/mole

Faible potentiel de volatilisation
a partir de I’eau ou de surfaces
humides.

Spectre d’absorption
ultraviolet (UV)-visible

|« (dans I’eau) = 270 nnm

Aucun potentiel de
phototransformation induite par
le rayonnement UV dans les
conditions du milieu.

Solubilité dans I’eau a 0,367 + 0,004 mg/L Modérément soluble dans I’eau.
25°C
Solubilité dans les Solvant  Solubilité
solvants organiques hexane 400
(9/kg) méthanol 200
xyléne 500
Coefficient de partage log K,, = 5,37 La m.a. présente un risque élevé

n-octanol-eau (K,,)

de bioaccumulation.

Constante de dissociation

(PK,)

Non déterminée a cause des
problemes de solubilite.

Stabilite
(température, métal)

Non fournie.

Projet de Décision Réglementaire - PRDD2006-04

Page 8




Tableau 1.2.2 Préparation commerciale : Distance Insect Growth Regulator

Propriété Résultat
Couleur Clair, légérement jaunatre
Odeur Non fournie.
Etat physique Liquide

Type de préparation

Concentré émulsifiable

Garantie nominale

103 g/L

Produit de formulation

Ne contient aucun produit de formulation figurant a la fois sur
la Liste 1 de la United States Environmental Protection
Agency (EPA) ou de I’ARLA et la liste des substances de la
voie 1 de la PGST.

Description du contenant

Bouteilles en polyéthylene haute densité

Masse volumique

0,9176 g/cm®*a 19,5 °C

pH d’une dispersion aqueuse | 57
al%
Potentiel oxydo-réducteur S.0.

Stabilité a I’entreposage

Stable 12 mois lorsque entreposé a température ambiante
dans son emballage commercial.

Explosibilité

S.0.

1.3 Détails relatifs aux utilisations

Valent U.S.A. Corporation a demandé I’homologation d’une PC a usage commercial, le
régulateur de la croissance des insectes Distance, qui contient la m.a. pyriproxyfen. Distance est
destiné a la lutte contre les aleurodes (B. argentifolii, B. tabaci et T. vaporariorum) sur les
plantes ornementales, les tomates, les poivrons et les concombres cultivés sous serres. La dose
d’application est de 45 ml de produit par 100 litres (L) ou de 4,5 g m.a./100 L. La bouillie de
pulvérisation doit étre appliquée uniformément sur toute la surface des plantes jusqu’au point de
ruissellement. Ne pas appliquer ce produit dans les 3 jours (j) qui précédent la récolte des
tomates, des poivrons ou des concombres. La premiere application doit étre faite dés que les
insectes adultes commencent a apparaitre. Si nécessaire, une seconde application peut étre
effectuer 14 a 28 jours apres la premiéere application. Effectuer tout au plus 2 applications par
cycle de culture. Si le cycle de culture est inférieur a 6 mois, ne pas effectuer plus de 2

applications par 6 mois.
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2.0 Meéthodes d’analyse
2.1  Méthodes d’analyse de la matiére active telle que fabriquée

Une méthode d’analyse a été fournie pour le dosage de la m.a. et des impuretés structuralement
apparentée. Cette méthode s’est avérée spécifique, linéaire, precise et exacte.

Cette méthode a été évaluée et jugée satisfaisante pour le dosage du produit technique.
2.2 Méthodes d’analyse du produit de formulation

Une méthode d’analyse spécifique a été utilisée pour le dosage de la m.a. dans la PC. Des
données de validation ont éte fournies pour la plage de linéarité, I’exactitude et la précision.
Cette méthode s’est avérée spécifique, précise et exacte.

La méthode a été jugée acceptable comme méthode d’analyse aux fins de I’application de la loi.
2.3  Meéthodes d’analyse des résidus

2.3.1 Meéthode d’analyse (compose d’origine et produits de transformation) : Sol,
sédiments et eau.

Deux méthodes d’analyse ont été utilisées pour le dosage du pyriproxyfen et de 2 de ses
métabolites dans le sol, les sédiments et I’eau. Des ensembles complets de données de validation
et tous les chromatogrammes nécessaires ont été fournis pour chaque matrice. Ces méthodes se
sont avérées linéaires, spécifiques, précises et exactes.

Les données de validation et les chromatogrammes ont permis d’établir que les méthodes étaient
satisfaisantes pour la surveillance post-homologation.

2.3.2 Meéthodes d’analyse de plusieurs residus

Le pyriproxyfen [éther de 4-phénoxyphényle et de (RS)-2-(2-pyridyloxy)propyle] et le
métabolite PYPAC [acide (RS)-2-(2-pyridyloxy)propionique] ont été dosés par la méthode
d’analyse de plusieurs résidus (MAPR) de la Food and Drug Administration (FDA). Le
pyriproxyfen et le PYPAC ont été mesurés suivant les protocoles A, C, D, E et F. Le PYPAC a
également été dosé conformeément au protocole B. Aucun test n’a été effectué d’apres le
protocole G.

Les taux de récupération (99,3 - 108 %) du pyriproxyfen dans les pommes fortifiées a 0,10 et
0,50 ppm ont été satisfaisants pour le protocole D. Pour le protocole E, les taux de récupération a
partir des pommes fortifiées a 0,05 ppm (61,2 - 88,2 %) a I’aide des éluants C1 (50 %) et

C2-3 ont également été satisfaisants. Les taux de récupération du pyriproxyfen pour le protocole
F a partir de graines de coton fortifiées a 0,05 et 0,50 ppm (86,0 - 98,6 %) ont été satisfaisants en
utilisant les éluants C2-3.
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Le taux de récupération du PYPAC dans le cadre du protocole B par extraction par
chromatographie sur gel de graines de coton fortifiées a été tres faible (2,85 %). Le PYPAC ne
pouvant étre récupéré apres purification en colonne de Florisil®, les essais conformes aux
protocoles E et F n’ont pas été effectués. Des taux de récupération inacceptables du PYPAC
obtenus a partir de pommes fortifiées a 0,10 et 0,50 ppm allaient de 144 a 162 %.

2.3.3 Meéthodes d’analyse des résidus dans les végétaux et les produits d’origine végeétale

Compte tenu des résultats obtenus lors des études sur le métabolisme des concombres, des
poivrons et des tomates, la définition du résidu se limite au pyriproxyfen, aux fins de
I’application de la loi et de I’évaluation des risques.

Les résidus de pyriproxyfen ont été doses grace a I’une des méthodes existantes. Les methodes
d’analyse ayant été mises au point avant que ne soit complétement connu le métabolisme des
plantes, certaines de ces méthodes mesurent le pyriproxyfen et ses métabolites ou seulement les
métabolites.

La MAPR publiée sous le nom DFG Method S 19 (révision approfondie), a permis de quantifier
les résidus de pesticides dans les aliments contenant beaucoup d’eau. Les résidus de
pyriproxyfen ont été dosés par chromatographie en phase gazeuse couplée a un discriminateur de
masse (CPG-DDM). On a obtenu des taux de récupération du pyriproxyfen dans les concombres
allant de 82 a 105 %, avec une exactitude et une précision satisfaisantes pour la gamme de
fortification qui variait de 0,01 a 0,1 ppm. La limite de quantification (LQ) et la limite de
détection (LD) étaient respectivement de 0,01 et de 0,002 ppm.

La méthode d’analyse NNA-90-0016 a permis de mesurer les résidus de pyriproxyfen dans les
tomates par chromatographie en phase gazeuse couplée a un détecteur thermionique. On a
obtenu des taux de récupération du pyriproxyfen dans les tomates allant de 75 a 97 %, avec une
exactitude et une précision satisfaisantes entre 0,01 et 1,0 ppm. La LQ pour le pyriproxyfen était
de 0,01 ppm.

La méthode analytique RM-33P-1 a permis de doser les résidus de pyriproxyfen dans les plantes
oléagineuses et dans celles affichant une forte proportion d’eau par chromatographie en phase
gazeuse couplée a un detecteur azote-phosphore (CPG-DAP). Les taux de récuperation du
pyriproxyfen dans les pommes et les graines de coton n’ayant pas subi de délintage variaient de
80 a 113 %, avec une exactitude et une précision satisfaisantes pour la gamme de fortification
entre 0,02 et 0,1 ppm. La LQ et la LD étaient respectivement de 0,02 et de 0,01 ppm pour le
pyriproxyfen.

La méthode d’analyse RM-33P-1-3 a permis de quantifier les résidus de pyriproxyfen et le
métabolite 4-OH-Pyr [éther de 4-(4-hydroxyphénoxy)phényle (RS)-2-(2-pyridyloxy)propyle]
dans les fruits (pommes, poires et agrumes). Cette méthode repose sur la méthode d’analyse
RM-33P-1, a laquelle sont ajoutées des étapes de préparation pour les résidus de 4-OH-Pyr. Les
résidus de pyriproxyfen ont été dosés par CPG-DAP et les résidus de 4'-OH-Pyr par
chromatographie liquide haute pression couplée a un détecteur de fluorescence (CLHP-
fluorescence). On a obtenu des taux de récupération du pyriproxyfen et du 4—OH-Pyr dans les
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pommes et les oranges allant de 82,5 a 105 %, avec une exactitude et une précision satisfaisantes
entre 0,02 et 0,1 ppm. Pour chaque composeé, la LQ et la LD atteignaient respectivement 0,02 et
0,01 ppm.

La méthode d’analyse RM-33P-1-3a, pour le dosage des résidus de pyriproxyfen dans les fruits
(pommes, poires et agrumes), était basée sur la méthode d’analyse RM-33P-1-3. Cette méthode
n’incluait pas le dosage de 4'-OH-Pyr. La quantité de fruit extraite pour le dosage du
pyriproxyfen était doublée en éliminant la division de I’échantillon. La LQ et la LD pour le
pyriproxyfen étaient respectivement de 0,02 et de 0,01 ppm.

La méthode analytique RM-33M-1 a permis de mesurer, dans les pommes et les poires, les
résidus des métabolites DPH-Pyr [éther de 4-hydroxyphényle (RS)-2-(2-pyridyloxy)propyle],
POPA [éther de (RS)-2-hydroxypropyle 4-phénoxyphényle], 4-OH-Pyr et 5”-OH-Pyr [(RS)-5-
hydroxy-2-{1-méthyle-2-(4-phénoxyphénoxy)éthoxyle)pyridine] (et leurs conjugués respectifs).
Les résidus de DPH-Pyr ont été dosés par CPG-DAP. Les résidus de POPA, de 4'-OH-Pyr et de
5"-OH-Pyr ont été quantifiés par CLHP-fluorescence. Pour chaque composé, les taux de
récupération dans les pommes allaient de 68 a 106 %, avec une exactitude et une précision
satisfaisantes pour la gamme de fortification entre 0,10 et 0,50 ppm. La LQ et la LD pour chaque
composeé étaient respectivement de 0,1 et de 0,05 ppm.

La méthode d’analyse RM-33P-8, proposée pour I’application de la réglementation, a permis de
doser les résidus de pyriproxyfen et le métabolite PYPA [alcool (RS)-2-(2-
pyridyloxy)propylique] (et ses conjugues) dans les tomates. La méthode analytigue RM-33P-8 a
été modifiée pour améliorer la récupération du PYPA dans les poivrons et elle a été rebaptisée
RM-33P-9. Les résidus de pyriproxyfen et de PYPA ont été dosés par CPG-DAP. On a obtenu
des taux de récupération du pyriproxyfen et du PYPA dans les tomates allant de 77 a 108 %,
avec une exactitude et une précision satisfaisantes entre 0,02 et 0,10 ppm. Pour chaque compose,
la LQ et la LD étaient de 0,02 et de 0,01 ppm, respectivement. Une étude de radiovalidation a
montré que la méthode RM-33P-8 permettait d’extraire efficacement les résidus de pyriproxyfen
et de PYPA (ainsi que ses conjugués) ayant subi une maturation biologique a partir des
échantillons de pulpe et de jus de tomate produits durant I’étude sur le métabolisme des tomates.

La méthode d’analyse RM-33P-2-2 a permis de mesurer les résidus de pyriproxyfen et de
PYPAC dans les graines de coton. Les résidus de pyriproxyfen et de PYPAC ont été dosés par
CPG-DAP. La LQ et la LD pour chaque composé étaient respectivement de 0,02 et de 0,01 ppm.
Cette méthode a été validée avec succes par un laboratoire indépendant. Pour chaque compose,
on a obtenu des taux de récupération dans les graines de coton qui allaient de 72 a 95 %, avec
une exactitude et une précision satisfaisantes pour la gamme de fortification entre 0,02 et

0,1 ppm.

En résumé, les méthodes d’analyse DFG-S 19, NNA-90-0016, RM-33P-1, RM-33P-1-3,
RM-33P-1-3a, RM-33P-8, RM-33P-9 et RM-33P-2-2 ont été jugées adéquates pour le dosage
des résidus du pyriproxyfen (définition du résidu) dans les matrices vegétales. Les méthodes
RM-33P-8 et RM-33P-9 comprenaient une étape de reflux acide de I’extrait avant purification du
pyriproxyfen et du PYPA. La méthode analytiqgue RM-33P-8 a été jugée adéquate en matiere
d’application de la loi puisqu’elle permet d’extraire efficacement les résidus de pyriproxyfen
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ayant subi une maturation biologique a partir de la pulpe et du jus de tomate. Une méthode
similaire, RM-33P-2-2, a été validée avec succes par un laboratoire indépendant sur des graines
de coton. Les MAPR de la FDA des Etats-Unis ont également été jugées adéquates comme
méthodes d’application de la loi pour les résidus du pyriproxyfen dans les matrices végétales.

2.3.4 Meéthodes d’analyse des résidus dans les aliments d’origine animale

Compte tenu des résultats obtenus lors des études sur le métabolisme de la chévre, la définition
du résidu dans les produits d’origine animale (ruminants uniquement) se limite au pyriproxyfen
aux fins de I’application de la loi et de I’évaluation des risques.

On a dosé les résidus de pyriproxyfen et/ou de ses métabolites a I’aide de I’une des méthodes
existantes.

La méthode analytique RM-33G-2 a permis de quantifier les résidus de pyriproxyfen et des
métabolites POP (4-phénoxyphénol) et 4-OH-Pyr et de leurs conjugués respectifs dans le lait en
faisant appel a la CPG-DAP. Les résidus de POP et de 4-OH-Pyr ont été dosés par CLHP avec
un détecteur UV (I = 275 nm). On a obtenu des taux de récupération de chaque composé
(pyriproxyfen, POP sous forme du conjugué sulfaté POP-SO,K et 4-OH-Pyr) dans le lait allant
de 75,0 a 108 %, avec une exactitude et une précision satisfaisantes pour la gamme de
fortification entre 0,020 et 0,10 ppm. Pour chaque composé, la LQ et la LD étaient de 0,02 et de
0,01 ppm, respectivement.

La méthode RM-33G-3 a permis de doser les résidus de 2,5-OH-Py (2,5-dihydroxypyridine) et
de ses conjugués dans le lait par CLHP-fluorescence (Aqyitaion = 320 NM et Agicion = 395 NM). Les
taux de récupération de 2,5-OH-Py dans le lait allaient de 78,1 a 115 %, avec une exactitude et
une précision satisfaisantes entre 0,020 et 0,10 ppm. La LQ et la LD étaient respectivement de
0,02 et de 0,01 ppm.

La méthode RM-33T-1 a permis de mesurer les résidus de pyriproxyfen dans les tissus de bovins
par CPG-DAP. On a obtenu des taux de récupération du pyriproxyfen dans le foie des bovins
allant de 94,5 a 102,9 %, avec une exactitude et une précision satisfaisantes pour la gamme de
fortification entre 0,020 et 0,10 ppm. La LQ et la LD valaient respectivement 0,02 et 0,01 ppm.

La méthode RM-33T-2 a permis de doser les résidus de 4-OH-Pyr et de ses conjugués dans les
tissus de bovins au moyen de la CLHP avec un détecteur UV (I = 275 nm). On a obtenu des taux
de récupération de 4-OH-Pyr dans le foie des bovins allant de 74,9 & 93,0 %, avec une
exactitude et une précision satisfaisantes entre 0,020 et 0,10 ppm. La LQ et la LD étaient de 0,02
et de 0,01 ppm, respectivement.

La méthode RM-33T-3 a permis de calculer les résidus de POP et de ses conjugués dans les
tissus des bovins en faisant appel a la CLHP-fluorescence (Aqycitation = 235 NM €t Agrmission

=327 nm). On a obtenu des taux récupération de POP dans le foie de bovins allant de 74,3 a
97,5 %, avec une exactitude et une précision satisfaisantes pour la gamme de fortification entre
0,020 et 0,10 ppm. La LQ et la LD atteignaient respectivement 0,02 et 0,01 ppm.
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La méthode d’analyse RM-33T-4 a permis de doser les résidus de 2,5-OH-Py et de ses conjugués
dans le foie par CLHP-fluorescence (A gittion = 320 NM €t A, icsion = 395 NM). Les taux de
récupération de 2,5-OH-Py dans le foie des bovins allaient de 77,1 a 102,5 %, avec une
exactitude et une précision satisfaisantes entre 0,020 et 0,10 ppm. La LQ et la LD étaient de 0,02
et de 0,01 ppm, respectivement.

En résumé, les méthodes analytiqgues RM-33G-2 et RM-33T-1 ont été jugées adéquates pour le
dosage des résidus de pyriproxyfen (définition de résidu) dans le lait et les tissus de bovins.
Aucune méthode d’analyse aux fins de I’application de la loi n’a été proposée ni aucune
validation par un laboratoire indépendant présentée. Les plantes cultivées proposées
(concombres, poivrons et tomates de serre) n’étant pas considérées comme des aliments du
bétail, ces méthodes ne sont pas pertinentes pour les utilisations a I’étude.

3.0 Effets sur la santé humaine et animale

3.1  Effets sur la santé humaine et animale découlant de I’exposition a la matiere active,
aux impuretés qu’elle contient ou a ses produits de transformation (OCDE 2.3.1)

En 1998, I’ARLA a effectué un examen détaillé de la base de données toxicologiques concernant
le pyriproxyfen. Dans le cadre de la présente demande, une nouvelle étude, intitulée CODO 4.5.7
— Génotoxicite : aberrations chromosomiques in vivo, a été soumise. La base de donneées est
compléte. Elle est constituée de I’ensemble des études toxicologiques actuellement requises aux
fins réglementaires. La base de données est considérée comme adéquate pour définir la majorité
des effets toxiques qui peuvent résulter de I’exposition a ce produit chimique.

Le pyriproxyfen a été rapidement excrété dans les urines et les feces des rats apres une
administration par voie orale. C’est la voie fécale qui était la principale voie d’excrétion. La
vitesse d’élimination n’a varié ni avec le sexe des animaux ni avec la dose administrée. Les plus
hautes concentrations de résidus ont été observées dans le foie, le sang (chez les males
uniquement), les reins et les tissus adipeux. La concentration des résidus dans le sang était
considérablement plus faible chez les femelles. C’est dans les tissus adipeux que les résidus ont
été élimines le plus lentement. La principale réaction metabolique était I’oxydation en position 4'
du groupe phényle terminal. Aucune différence qualitative n’a été observée entre les profils des
métabolites en fonction du sexe ou de la dose administrée, mais des différences quantitatives ont
été notées.

Lors des tests de toxicité aigué, le pyriproxyfen de qualité technique s’est révélé peu toxique
pour les rats lors des expositions par inhalation, de méme que par voies orale et cutanée. Il s’est
par ailleurs révélé trés peu irritant pour les yeux et non irritant pour la peau et il n’est pas
considéré comme étant un sensibilisant cutané potentiel. La PC, le régulateur de la croissance
des insectes Distance, a présenté une faible toxicité lors des expositions par voies orale et
cutanée ainsi que par inhalation. Le produit s’est révélé trés peu irritant pour les yeux et la peau
et il n’est pas considéré comme étant un sensibilisant cutané potentiel.
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L’organe principalement touché a la suite d’une administration orale est le foie. Des effets
hépatiques ont été observés chez toutes les especes testées (rats, souris et chiens). Lors de I’étude
des effets a court et long termes chez les rats et les souris, les effets hépatiques se sont
notamment manifestés par une augmentation de la masse du foie et du taux de lipide plasmatique
(cholestérol et phospholipide ou triglycéride plasmatique). Lors d’études sur les effets a court
terme chez les souris et les chiens, on a constaté une augmentation des taux de sérum glutamo-
oxaloacétique transaminase (SGOT), de glutamate pyruvate transaminase (GPT) ou de
phosphatase alcaline (PA). Chez les rats et les chiens, on a noté des changements cytoplasmiques
au niveau du foie lors d’études a court terme. Les données suggérent une réponse adaptative du
foie.

Les reins ont également été touchés chez les rats, les souris et les chiens apres une administration
orale de pyriproxyfen. On a observé une augmentation de la masse des reins chez toutes les
espéces. Lors des études a court et a long termes, on a constaté une pathologie hépatique
(néphrose ou dilatation tubulaire, minéralisation et néphropathie progressive chronique) chez les
souris. Une néphrite interstitielle chronique a également été décelée chez les parents lors de
I’étude sur la reproduction chez les rats.

Parmi les autres résultats, on peut citer une diminution du poids corporel (p.c.), de la
consommation de nourriture et de la numération érythrocytaire (chez les rongeurs) ainsi qu’une
augmentation des plaquettes (chez les chien et les souris), de la consommation d’eau (chez les
rongeurs) et de la masse des surrénales. En général, les méles étaient plus sensibles a la toxicité
que les femelles.

Le pyriproxyfen ne s’est pas avéré oncogene pour les souris et les rats aux doses testées et on n’a
détecté aucun signe de potentiel mutagene a I’issue des tests réalisés.

Lors d’une étude de toxicité sur le plan de la reproduction portant sur plusieurs générations de
rats, on a constaté que le pyriproxyfen n’avait aucun effet sur le systéme reproducteur mais qu’il
entrainait par contre une diminution du poids des nouveau-nés, constatée au 14° et 21° jours
d’allaitement. Des études de toxicité sur le plan du développement chez les rats et les lapins ont
montré que la dose la plus élevée utilisée pour les tests (1 000 mg/kg p.c./j) entrainait une
certaine mortalité chez les femelles gravides. Chez les rats, on a noté une augmentation de la
résorption feetale a une dose de 1 000 mg/kg p.c./j et une augmentation de la fréquence des
avortements et des naissances prématurées a une dose supérieure ou egale a 300 mg/kg p.c./j
chez les lapins. On a par ailleurs observé une augmentation de I’incidence des variantes du
squelette et des visceres tant chez les rats que les lapins. Ces effets sont apparus & une dose qui a
également entrainé une toxicité manifeste chez les femelles, mais dans I’ensemble, ces études
n’ont pas conclu que le pyriproxyfen devait étre considéré comme tératogene. Rien n’indiquait
que les jeunes étaient plus sensibles au produit.

Une batterie d’observations fonctionnelles modifiée (incluant des tests de comportement, de
coordination motrice et d’aptitude a I’apprentissage) a été administrée aux jeunes dans le cadre
de I’étude de toxicité sur le plan du développement chez le rat. Ces tests n’ont pu mettre en
évidence aucun signe de neurotoxicité. Mis a part la salivation mentionnée dans les études de
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toxicité résultant de I’inhalation du produit, on n’a observé aucun signe d’une possible
neurotoxicité pour I’ensemble des données toxicologiques concernant le pyriproxyfen.

3.2  Choix de valeurs de réféerence toxicologiques pour I’évaluation des risques associés a
I’exposition a long terme par le régime alimentaire : Dose journaliere admissible
(OCDE 2.3.2)

L’étude de 78 semaines chez les souris a éte choisie comme étant la plus appropriée pour
I’évaluation des risques associés a une exposition alimentaire. Cette étude a mis en évidence une
dose sans effet nocif observé (DSENO) de 16,0 mg/kg p.c./j compte tenu de la dimunition du
taux de survie résultant d’une amylose systémique. Cette DSENO représente la plus faible des
DSENO déduites des études mettant en jeu des expositions repétées.

Le facteur d’incertitude standard de 100 (10 pour les extrapolations d’une espéce a I’autre et 10
pour les variations au sein de la méme espece) a été appliqué pour I’évaluation des risques.

Valeur de la dose journaliére admissible (DJA) :

DJA = 16 mg/kg p.c./j = 0,16 mg/kg p.c./j
100

3.3  Choix de valeurs de référence toxicologiques pour I’évaluation des risques associés a
I’exposition alimentaire aigué : Dose aigué de référence (OCDE 2.3.3)

Le pyriproxyfen ne manifeste qu’une trés faible toxicité aigué. Aucun effet aigu n’étant
apparent, il est peu probable que le pyriproxyfen présente un risque associé a des expositions
aigués. Il n’est donc pas nécessaire de fixer une dose aigué de référence.

3.4  Choix de valeurs de référence toxicologiques pour I’évaluation des risques associés
aux expositions professionnelle, résidentielle et occasionnelle

On estime que I’exposition a la PC Distance est intermittente sur une courte période pour les
préposés au mélange, au chargement et a I’application du produit. 1l existe un risque d’exposition
a court, moyen et long termes pour les travailleurs qui participent & la culture des plantes
ornementales et des Iégumes cultivés sous serres. L’exposition est produite principalement par
voie cutanee et par inhalation.

Exposition par voie cutanée a court terme

La DSENO de 1 000 mg/kg p.c./j établie dans le cadre de I’étude de 21 jours consistant a
exposer des rats par voie cutanée a été choisie comme valeur de référence pour I’exposition par
voie cutanée a court terme. Aucun changement attribuable & I’exposition au produit n’a été
observé a cette dose.

Exposition par inhalation a court terme
La DSENO de 0,482 mg/L (équivalente a 84 mg/kg p.c./j) établie dans le cadre de I’étude de
28 jours consistant a exposer des rats par inhalation a été choisie comme valeur de référence
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pour I’exposition par inhalation a court terme. La DSENO a été établie en fonction du degré de
salivation, de I’augmentation de lacticodéshydrogénase, de la diminution de la masse absolue des
poumons chez les méales et de I’augmentation de la consommation de I’eau chez les femelles a
partir de la dose minimale entrainant un effet nocif observé (DMENO).

Exposition par voie cutanée et par inhalation a moyen et long termes

L’étude de 78 semaines sur I’exposition chronique de souris par voie alimentaire a fourni la plus
faible valeur de DSENO de la base de données et a été jugée la plus appropriée des études pour
I’évaluation des effets résultant d’une exposition a moyen ou long terme par voie cutanée ou par
inhalation. La DSENO a éteé fixée a 16 mg/kg p.c./j chez les méles, compte tenu de la diminution
du taux de survie observé chez les 2 sexes apres la 60° semaine.

Exposition globale par voie orale a court terme

L’exposition globale a court terme au pyriproxyfen a été utilisé pour évaluer les risques associés
aux expositions alimentaires et résidentielles (accidentellement, par voie orale). L’étude de

90 jours portant sur les effets d’une exposition par voie alimentaire chez les rats a été considérée
comme etant la plus appropriée pour évaluer les effets des expositions a court terme par voie
orale. Dans cette étude, la DSENO de 24 mg/kg p.c./j a été fixée en observant I’augmentation
des taux de cholestérol et de phospholipide ainsi que la diminution des parametres
érythrocytaires.

Le facteur d’incertitude standard (10 pour les extrapolations d’une espéce a I’autre et 10 pour les
variations au sein de la méme espéce) a été appliqué pour établir une marge d’exposition (ME)
cible de 100 pour toutes les valeurs de référence toxicologiques.

3.5  Effets sur la santé humaine ou animale d’une exposition a la matiere active ou a ses
impuretés

3.5.1 Evaluation de I’exposition des utilisateurs
3.5.1.1 Exposition des manipulateurs et risques connexes

Toute personne est susceptible d’étre exposée au pyriproxyfen durant les opérations de mélange,
de chargement et d’application du produit sur les Iégumes et les plantes ornementales cultivés
sous serres. Seule I’application au sol est conseillée (pulvérisateur dorsal, lance manuelle a basse
ou haute pression). L’insecticide Distance doit étre appliqué a raison de 45 ml de produit/100 L
d’eau (0,0463 g m.a./L). En général, on traite environ un hectare par jour. Les travailleurs
peuvent étre exposes au produit par intermittence, pendant un temps bref.

Les expositions estimées pour les préposés au mélange, au chargement et a I’application du
produit sont basées sur des données extraites de la Pesticide Handlers Exposure Database
(PHED), version 1.1. La PHED est une compilation de données génériques de dosimétrie passive
sur I’exposition des personnes qui mélangent, chargent ou appliquent les pesticides, assortie d’un
logiciel qui facilite I’estimation de I’exposition en fonction de scénarios détermines. Des sous-
ensembles appropriés de données de qualité A, B et C (de fiabilité variable) ont été crées a partir
de I’ensemble des fichiers de la PHED pour les préposés au mélange et au chargement de
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produits liquides et pour les préposés a I’application utilisant un pulvérisateur dorsal ou une
lance manuelle a basse ou haute pression. Toutes les données ont été normalisées pour
correspondre a un kg de m.a. manipulée. Les estimations des expositions sont présentées selon la
meilleure mesure de la tendance centrale, en faisant la somme des tendances centrales de chaque
partie du corps correspondant le mieux a la distribution des données pour la partie du corps
visée.

Les expositions estimées sont calculées pour les préposés au melange, au chargement et a
I’application portant une seule couche de vétements (pantalon long et chemise a manches
longues) et des gants.

Pour I’évaluation des risques encourus par les manipulateurs, des estimations spécifiques pour
chaque voie d’entrée ont été générées a partir de la DSENO par voie cutanée de 1 000 mg/kg
p.c./j obtenue lors d’une étude des effets résultant de I’exposition de rats par voie cutanée sur

21 jour ou de la DSENO par inhalation de 0,482 mg/L (équivalente a 84 mg/kg p.c./j) déduite de
I’étude des effets résultant de I’exposition de rats par inhalation sur 28 jour. Toutes les ME ont
dépassé la valeur cible de 100 et sont donc considérées comme acceptables.

3.5.1.2 Exposition apres I’application et risques connexes

I1'y a un risque d’exposition de moyenne et longue durée pour les travailleurs chargés du
dépistage des organismes nuisibles, de la taille, de I’effeuillage, de I’irrigation, de la récolte
manuelle et de I’éclaircissages des cultures de Iégumes et de plantes ornementales de serre
traitées au pyriproxyfen. Les estimations des expositions ont été générées en couplant des
valeurs par défaut de résidus foliaires a faible adhérence (RFFA; 20 % de la dose d’application
nécessaire pour deloger les résidus le jour du traitement) avec des coefficients de transfert (CT)
spécifiques aux activités. Les valeurs par défaut ont également été utilisées pour estimer les
expositions, basées sur un jour de travail de 8 heures (h) et une masse corporelle de 70 kg. Le
demandeur étant membre de I’ Agricultural Re-entry Task Force (ARTF), les CT déterminés a
partir des données de I’ARTF ont été utilisés. De plus, compte tenu de I’absence d’étude sur
I’absorption cutanée, une valeur par défaut de 100 % a été utilisée lors de I’estimation de
I’exposition.

Un résumé des estimations pour les expositions apres I’application de Distance, le jour de la
derniére application, est présenté au tableau 3.5.1.2.1.
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Tableau 3.5.1.2.1  Estimations des expositions professionnelles aprées application et
marge d’exposition pour le pyriproxyfen.

Scénario CT RFFA Exposition estimée apres ME apres 2
(cm?hr)? (ug/cm?)P 2 applications applications®
(mg/kg p.c./j)
Plantes en pot, 400 0,1924 0,01759 910
laitue cultivée sous serres
Fleurs coupées 2500 0,1924 0,10994 146
Légumes cultivés sous 1800 0,1924 0,07916 202

serres (tomates,
concombres, poivrons)

a CT calculés a partir des données de I’ARTF. Le demandeur, Syngenta Crop Protection Canada, est membre de
I’ARTF.

b Basé sur une valeur par défaut de 20 % de la dose d’application (20 % x 0,962 pg/cm? = 0,1924 pg/cm?).

¢ Les expositions estimées ont été calculées a I’aide de la formule suivante :

RFFA (ug/cm?) x CT (cm?h) x 8 h de travail par j x facteur de conversion (1mg/1 000 g)
poids corporel (70 kg)
4Basé sur un taux d’absorption cutanée de 100 %.
¢ Basé sur une DSENO de 16 mg/kg p.c./j tirée de I’étude des effets chroniques sur les souris par exposition alimentaire
sur 78 semaines et comparé a la ME cible de 100.

L’exposition intervenant apres I’application a été comparée a la DSENO de 16 mg/kg p.c./j
déduite d’une étude de 78 semaines sur les effets chroniques de I’exposition alimentaire chez les
souris. Pour toutes les activités, les ME ont dépasseé les valeurs cibles et sont donc considérées
comme acceptables.

3.5.2 Exposition résidentielle et risques connexes

3.5.2.1 Exposition des manipulateurs et risques connexes

Comme il n’y a pas de produits a usage domestique, il n’a pas été nécessaire d’effectuer une
évaluation des risques pour les personnes manipulant le produit en milieu résidentiel.

3.5.2.2 Exposition apreés I’application et risques connexes

L utilisation du produit n’entraine pas d’exposition en milieu résidentiel aprés I’application; par
conséquent, il n’a pas été nécessaire d’effectuer une évaluation a cet égard.
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Tableau 3.5.2.2.1  Résume des estimations quotidiennes et des marges d’exposition pour
le pyriproxyfen

Mode Scénario Exposition quotidienne ME par ME par
d’exposition (rg m.a./kg p.c./j)? voie cutanée® inhalation®
Dépot cutané® Inhalation

Pulvérisateur 7,21 0,08 138659 1021424
dorsal

Préposé au
Lance manuelle mélange, au 1,25 0,06 800454 1403328
a basse pression chargement et a

I’application
Lance manuelle 7,40 0,20 135194 420069
a haute pression

Calculée a I’aide des valeurs d’exposition unitaire de la PHED : (ug m.a./kg m.a. manipulée) x dose d’application
(92,7 g m.a./ha) x surface traitée/j (1 ha) / p.c. (70 kg)

Aucune étude sur I’absorption cutanée n’était requise puisqu’une valeur de référence toxicologique pour ce type
d’absorption a été utilisée.

¢ Basée sur une DSENO de 1 000 mg/kg p.c./j déduite d’une étude sur les effets d’une exposition cutanée de 21 j chez
les rats; ME cible = 100.

Basée sur une DSENO de 0,482 mg/L (équivalente a 84 mg/kg p.c.) déduite d’une étude de 28 j sur les effets d’une
exposition par inhalation chez les rats; ME cible = 28.

Equipement de protection individuelle pour les préposés au mélange, au chargement et & I’application (pantalon long,
chemise a manches longues et gants).

40 Résidus

4.1 Résumé concernant les résidus

Le métabolisme du pyriproxyfen a été étudié chez les plantes en dosant le [phénoxyphényle-**C]-
pyriproxyfen ou le [2,6-pyridyle-**C]-pyriproxyfen a la suite de 3 applications foliaires sur des
pommes et des tomates et d’une application unique sur des concombres ou sur leurs feuilles. Le
métabolisme du pyriproxyfen s’est révélé étre le méme pour les pommes, les concombres et les
tomates et le principal résidu observé était le pyriproxyfen. Les voies métaboliques majeures
comprenaient I’hydroxylation et le clivage des liens éther. Les métabolites primaires se sont
transformés, par des réactions d’oxydation ou de conjugaison, en des produits encore plus
polaires. Dans les plantes, aux fins de I’application de la loi et de I’évaluation des risques, le
résidu se limite au pyriproxyfen. Dans les cultures de rotation, on n’a pu déceler ni pyriproxyfen,
ni ses métabolites. Les analyses par CLHP des résidus solubles dans I’eau provenant de la paille
de blé et de la menue paille de blé ont mis en évidence plusieurs composés non identifiés, tous
présents a des concentrations < 0,01 ppm. Aux fins de I’application de la loi et de I’évaluation
des risques, le résidu se limite au pyriproxyfen dans les cultures de rotation. La voie métabolique
pour le pyriproxyfen chez les ruminants a été étudiée aprés administration orale de
[phénoxyphényle-**C]-pyriproxyfen ou de [2,6-pyridyle-**C]-pyriproxyfen a des chévres en
lactation pendant 5 j consécutifs. Le pyriproxyfen a été identifié comme étant un résidu
important dans les muscles, la graisse et le lait mais pas dans les reins ni dans le foie. On a
identifié d’autres métabolites importants, principalement sous leur forme conjuguée, notamment
4'-OH-Pyr-sulfate (muscles, reins, foie et lait), 4-OH-Pyr (muscles et graisse), 5”-OH-Pyr-sulfate
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(reins), POP-sulfate (reins), POPA (foie), PYPA conjugué (reins), 2-OH-Py (muscles) et 2,5-
OH-Py conjugué (lait). Le métabolisme du [phénoxyphényle-**C]-pyriproxyfen et celui du [2,6-
pyridyl-**C]-pyriproxyfen chez les chévres en lactation étaient similaires, notamment pour ce qui
est de I’hydroxylation de la position 4’ du cycle phénoxyphénylique, I’hydroxylation de la
position 5" du cycle pyridylique, le clivage de la liaison éther, la sulfatation du groupe
fonctionnel 4'-OH-phénoxyphényle et I’oxydation du groupe -CH, de la chaine latérale
(marqueur en position pyridine seulement). Aux fins de I’évaluation des risques et de
I’application de la loi, la définition du résidu se limite au pyriproxyfen chez les animaux (les
ruminants uniquement).

Les resultats d’essais effectués dans des serres européennes (8 essais sur les concombres et les
poivrons; 6 essais sur les tomates) ont été presentés et jugés suffisants pour appuyer le profil
d’emploi proposé pour le régulateur de la croissance des insectes Distance sur les concombres,
les poivrons et les tomates cultivés sous serres au Canada. Les concentrations résiduelles de
pyriproxyfen a la récolte (DAAR de 3-4 jours) allaient de < 0,01 a 0,02 ppm pour les
concombres, de 0,08 a 0,49 ppm pour les piments et de 0,05 a 0,17 ppm pour les tomates. Les
LMR proposées sont les suivantes : 0,01 ppm pour les concombres, 0,80 ppm pour les poivrons
et 0,25 ppm pour les tomates. Les donnees ont révélé que les résidus de pyriproxyfen pouvaient
se concentrer dans la purée de tomates. L’utilisation du calculateur de LMR de I’ALENA pour
I’évaluation des donneées présentées sur les concentrations résiduelles montre que les résidus de
pyriproxyfen dans la fraction transformée sera couverte par la LMR proposée pour les tomates.
Une étude adéquate portant sur la contamination de la nourriture des bovins laitiers par le
pyriproxyfen a été présentée. Aucune LMR n’est cependant requise puisque les plantes citées
(concombres, poivrons et tomates) n’entrent pas dans la nourriture du bétail. Les données sur la
stabilité a I’entreposage indiquent que la stabilité du pyriproxyfen ne dépend pas de la matrice.
Compte tenu des résultats de 1’étude sur les résidus en fonction de la durée d’entreposage, des
corrections ont di étre apportées pour tenir compte de la dissipation des résidus de pyriproxyfen
durant I’entreposage pour les échantillons issus des essais portant sur les poivrons cultivés sous
serres. Les données sur la stabilité a I’entreposage n’ont pas éte fournies pour les fractions
transformées de tomates et de poivrons. Au Canada, le gros des produits transformés et fabriqués
a base de tomates provenant de tomates de plein champ, et les poivrons en boite n’étant pas un
article d’alimentation important, aucune donnée supplémentaire tendant a démontrer la stabilité a
I’entreposage des résidus de pyriproxyfen dans les fractions transformées a base de tomates et de
poivrons ne sera requise.

Le pyriproxyfen a usage domestique proposé pour traiter les concombres, les poivrons et les
tomates cultivés sous serres ne pose pas de risque chronique inacceptable (uniquement pour ce
qui est des aliments) a un quelconque segment de la population. Aucune concentration prévue
dans I’environnement (CPE) n’a été estimée pour le pyriproxyfen puisqu’il y a peu de chance
que ce produit contamine les sources d’eau potable si I’on s’en tient aux utilisations proposées
dans les serres.
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4.2  Résidus ayant une incidence sur la sécurité des consommateurs

Exposition globale et évaluation des risques

Il existe un risque d’exposition tant alimentaire que résidentielle au pyriproxyfen puisque cette
m.a. est homologuée pour lutter contre les puces (traitement des animaux familiers, traitement
généralisé des surfaces intérieures telles que les tapis). On a estimé qu’il y avait de grandes
chances que le traitement d’un animal de compagnie et I’application sur une surface intérieure
(p. ex. sur un tapis) surviennent en méme temps; I’évaluation de I’exposition résidentielle
consiste donc a additionner les estimations obtenues précédemment a partir de ces scénarios
d’exposition. L évaluation de I’exposition globale a été effectuée pour la sous-population la plus
exposée (enfants de 1 a 2 ans) et la voie d’exposition prédominante (orale). Les résultats sont
résumés au tableau 4.2.

L’estimation raffinée de I’exposition alimentaire chronique pour la méme sous-population
(enfants de 1 a 2 ans) est de 0,022550 mg/kg p.c./j. (L’eau n’a pas été incluse dans I’évaluation
parce qu’il est peu probable que les utilisations du pyriproxyfen telles que proposées dans les
serres provoquent une contamination de I’eau potable).

L’exposition globale et les risques connexes sont présentés au tableau 4.2.

Tableau 4.2 Exposition apres I’application et ME pour le pyriproxyfen

Population Traitement des Traitement des tapis Exposition Exposition MEP
animaux familiers (exposition : voie alimentaire globale?
(exposition : voie orale) chronique
orale) (aliments
seulement)
Enfants de 0,20 mg/kg p.c./j 0,02 mg/kg p.c./j 0,02 mg/kg p.c./j 0,24 mg/kg 100
la2ans p.c./j

a

L’exposition globale est la somme de I’exposition orale résultant des traitements sur les animaux familiers et les tapis
et de I’apport alimentaire quotidien.
b ME = DSENO (24 mg/kg p.c./j) / exposition globale; ME cible = 100.

La ME cible est atteinte et I’exposition globale ainsi que les risques connexes sont considéerés
comme acceptables. La composante résidentielle est surestimée puisque les estimations des
expositions ont été calculées a I’aide d’approches prudentes.

5.0 Devenir et comportement dans I’environnement

5.1 Propriétés physicochimiques ayant une incidence sur I’environnement

Le pyriproxyfen est modérément soluble dans I’eau (0,367 mg/L) a 25 °C. Sa pression de vapeur
(1,33 x 107 Pa a 23 °C) implique que le pyriproxyfen est non volatile. Le log K, (5,37) indique

que ce produit est tres susceptible de se bioaccumuler. Les propriétés physicochimiques du
pyriproxyfen ayant une incidence sur I’environnement sont résumeées au tableau 1.2.1
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5.2  Transformation abiotique

Le pyriproxyfen résiste a I’hydrolyse pour des pH acides, basiques et neutres. Deux produits de
transformation mineurs non identifiés ont été formés simultanément mais représentaient moins
de 2,5 % (du composé d’origine appliqué) au 30° jour. L hydrolyse ne devrait donc pas
constituer une voie de transformation importante dans I’environnement.

5.3 Biotransformation

La biotransformation du pyriproxyfen était relativement rapide dans les sols aérobies. Son mode
de transformation était caractérisé par un déclin rapide dans les 30 premiers jours, suivi d’une
diminution graduelle. Dans des sols a base de loam sablonneux, le pyriproxyfen s’est
biotransformé avec un temps de dissipation a 50 % de la concentration initiale (TDs,) de 6 &

10 jours, ce qui indique que le pyriproxyfen est non persistent dans les sols aérobies (Goring et
coll., 1975). On a identifié 3 produits de transformation mineurs du pyriproxyfen dans les sols
aérobies :

. le 4-OH-Pyr ou I’oxyde de 4-(4-hydroxyphénoxy)phényle (RS)-2-(2-pyridyloxy)propyle;
. le DPH-Pyr ou I’oxyde de 4-hydroxyphényle (RS)-2-(2-pyridyloxy)propyle;

. le PYPAC ou I’acide (RS)-2(2-pyridyloxy)propionique.

54  Mobilité

Les caractéristiques d’adsorption et de désorption du pyriproxyfen ont été étudiées dans le loam
argileux, le sable, le loam limoneux et le loam limono-argileux. Les constantes d’adsorption
simples moyennes et normalisées en fonction de la teneur en carbone organique du sol (K_,)
allaient de 11 000 a 34 200 pour les 5 types de sol testés, ce qui indique que le pyriproxyfen était
immobile (McCall et coll., 1981).

5.5  Dissipation et accumulation en conditions naturelles

L’observation de la dissipation et de I’accumulation du pyriproxyfen dans les conditions
rencontrées sur le terrain dans le Nord des Etats-Unis (écorégions 8.1 et 10.1) ont permis
d’établir des valeurs de TDs, allant de 9 & 10 jours, ce qui indique que le pyriproxyfen est non
persistant.

5.6 Bioaccumulation

Dans une étude examinée par I’EPA (Master Record Identification Number 4902002), les
investigateurs ont observé une accumulation de résidus de pyriproxyfen marqués au **C dans des
crapets arlequins exposés de facon permanente au pyriproxyfen a 20 pg/L pendant 28 jours dans
des conditions d’ecoulement continu. On a déterminé des facteurs de bioconcentration de 465 a
478 x pour les tissus comestibles, de 2 90 a 2 482 x pour les tissus non comestibles et de 1 379 a
1 495 x pour le poisson entier. Aprés une période de dépuration de 2 semaines, 93 % des résidus
accumulés avaient été éliminés. Le pyriproxyfen ne devrait donc pas se bioconcentrer dans les
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poissons dans les conditions du milieu & cause de la dépuration rapide du composé d’origine
dans les poissons.

5.7  Résumé du devenir et du comportement en milieu terrestre

Le pyriproxyfen n’est pas persistant en milieu terrestre, la biotransformation dans le sol étant la
principale voie de dissipation. Le pyriproxyfen résiste a I’hydrolyse et ne devrait pas se
volatiliser a partir de surfaces séches ou humides dans les conditions normales rencontrées sur le
terrain. Les études portant sur la biotransformation dans les sols aérobies indiquent que le
pyriproxyfen est non persistant (TDs, = 6 & 10 jours). Les études sur la dissipation du produit
dans le milieu ont indiqué que le pyriproxyfen n’était pas persistant (TD, = 9 a 10 jours). Les
résultats d’une étude portant sur I’adsorption et la désorption ont montré que le pyriproxyfen
était immobile dans les sols (K, >11 000). Son immobilité dans le sol, sa faible solubilité dans
I’eau et sa non persistance dans le sol font que le pyriproxyfen ne devrait pas étre lessivé
jusqu’aux eaux souterraines.

5.8  Résumé du devenir et du comportement en milieu aquatique

Compte tenu de I’utilisation proposée, le pyriproxyfen ne devrait pas atteindre les milieux
aquatiques.

5.9  Concentrations prévues dans I’environnement

59.1 Sol

Bien que I’utilisation proposée soit axée sur les cultures sous serres, la concentration de
pyriproxyfen prévue dans le sol est calculée en fonction du scénario le plus prudent (application
directe). La CPE du pyriproxyfen résiduel dans le sol, a la suite d’une pulvérisation de Distance,
a été établie a 0,06066 mg m.a./kg de sol, en supposant une densité apparente du sol égale a

1,5 g/cm?, une profondeur du sol de 15 cm et un scénario prévoyant un traitement 2 fois par
saison a la dose maximale proposee sur I’étiquette du produit canadien (92,6 g m.a./ha), a 14
jours d’intervalle, par application directe sur un sol nu, sans dissipation.

5.9.2 Systémes aquatiques

Sans objet compte tenu de I’utilisation proposee.

5.9.3 Végétation et autres sources de nourriture

Sans objet compte tenu de I’utilisation proposée.
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6.0 Effets sur les especes non ciblées
6.1  Effets sur les organismes terrestres

Le pyriproxyfen ne présente aucun risque d’exposition pour les oiseaux, les mammiféres et les
plantes vasculaires quoiqu’il pourrait y avoir un risque pour quelques organismes benéfiques.
Parmi la publication recueillie par I’examinateur, certaines données révelent les effets nocifs du
pyriproxyfen a I’égard des prédateurs et des parasites. Un déclin important de I’émergence du
parasitoide Encarsia formosa, de I’acarien prédateur Phytoseiulus persimilis et Hyposoter
didymator (Ichneumonidae) sous sa forme adulte a été observé apres I’application foliaire du
concentré émulsifiable Admiral 100 CE (0,025 g m.a./L) ou aprés I’application topique de
Juvinal 10 CE a raison de 1 mg m.a./L (Sterk et coll., 2003; Schneider et coll., 2003). La dose
maximale autorisée pour I’application du pyriproxyfen sur les Iégumes et les plantes
ornementales cultivés sous serres (0,0463 g m.a./L) étant plus élevée que les doses mentionnees
dans cette étude, et appliquee 2 fois a 14 jours d’intervalle, les populations résidentes de
parasitoides E. formosa, H. didymator et de I’acarien prédateur P. persimilis pourraient étre
affectées et diminuer davantage que lors de I’étude sur le terrain. 1l est possible que d’autres
populations d’arthropodes non ciblés soient atteintes compte tenu de la dose et de la fréquence
des applications suggérées pour le pyriproxyfen.

6.2 Effets sur les organismes aquatiques

L’utilisation proposée ne peut entrainer aucun risque d’exposition pour les organismes
aquatiques tels que les invertébreés, les poissons, les algues et les plantes vasculaires.
L’information présentée indique néanmoins que le pyriproxyfen s’est révélé hautement toxique
pour Daphnia magna (concentration entrainant un effet a 50 % [CEs,] en 48 h = 400 parties par
milliard [ppb]). L’étude sur le cycle de vie de la daphnie a indiqué que le pyriproxyfen réduisait
la croissance des adultes (longueur) et leur fécondité (nombre de jeunes). La valeur de référence
toxicologique la plus sensible, la concentration minimale avec effet observé (CMEO = 0,02 ppb)
était le nombre de jeunes femelles par jour de reproduction. L’étude de toxicité aigué du
pyriproxyfen, sous forme de matiere active de qualité technique, sur des poissons d’eau douce a
été qualifiée de supplémentaire a cause d’un probléme de solubilité. Cependant, deux études sur
la PC ont permis de conclure que le pyriproxyfen présentait une toxicité aigué a I’egard de la
truite arc-en-ciel, Onchorhynchus mykiss, (CLs, sur 96 h = 450 ppb) et du crapet arlequin,
Lepomis macrochirus, (CL., sur 96 h = 590 ppb). Au cours d’un essai portant sur les premiers
stades de vie du poisson d’eau douce a I’aide de la matiére active de qualité technique, il a été
montré que le pyriproxyfen entrainait une réduction de la longueur du corps (DSEO = 4,3 ppb;
CMEO = 6,7 ppb) chez la truite arc-en-ciel, telle que mesurée au 61° jour suivant sa naissance.
L’étude de toxicité aigué a I’égard des poissons estuariens et marins a indiqué que le
pyriproxyfen était hautement toxique a I’égard du mené téte-de-mouton, Cyprinodon variegatus
(CSEO = 350 ppb; CLg, sur 96 h > 350 ppb). Une autre étude de toxicité aigué sur les invertébres
estuariens et marins a montré que le pyriproxyfen était tres hautement toxique pour le mysidacé,
Americamysis bahia (CL, = 67 ppb). L’étude sur le plan de la reproduction du mysidacé a mis
en évidence une réduction du nombre de jeunes par jour de reproduction des femelles (CSEO <
0,81 ppb; CMEO < 1,6 ppb).
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6.3  Effets sur les méthodes biologiques de traitement des eaux usées
Aucune donnée n’est requise par I’ARLA.

6.4  Caractérisation du risque

6.4.1 Comportement dans I’environnement

En milieu terrestre, le pyriproxyfen ne devrait pas se volatiliser dans les conditions rencontrées
sur le terrain (c.-a-d. a partir de surfaces séches, mouillées ou humides). Le pyriproxyfen ne
devrait cependant étre ni mobile, ni persistant dans le milieu terrestre (TDs, = 9 a 10 jours). Son
immobilité dans le sol, sa faible solubilité dans I’eau et sa non-persistance dans le sol font que le
pyriproxyfen ne devrait pas étre lessiver jusqu’aux eaux souterraines. Seuls des produits de
transformation mineurs (PYPAC et 4'-OH pyriproxyfen) ont été détectés dans le sol. Le
comportement aquatique du pyriproxyfen n’a pas été étudié puisqu’il n’existe aucun risque
d’exposition pour les organismes aquatiques.

6.4.2 QOrganismes terrestres

L utilisation proposée visant les cultures sous serres, la toxicité du pyriproxyfen a I’égard des
oiseaux, des mammiféres et des plantes vasculaires n’a pas été évaluée. On s’attend a ce que le
pyriproxyfen soit nocif pour certains invertébrés utiles lorsque la dose maximale proposée pour
I’application sur le terrain est utilisée. L’exposition d’invertebres (adultes et nymphes) au
pyriproxyfen a entrainé une diminution de I’émergence et une augmentation de la mortalité des
adultes ainsi qu’une diminution du nombre d’hétes attaques.

6.4.3 Organismes aquatiques

Il n’existe aucun risque d’exposition pour les organismes aquatiques; aucune évaluation n’a donc
été effectuee.

6.5  Atténuation des risques

Une évaluation de la sécurité environnementale associée a I’usage de pyriproxyfen a été menée a
bien en tenant compte des données présentées (ou publiées). L’application du pyriproxyfen sous
la forme de m.a. et de PC Distance (un régulateur de croissance des insectes) (2 x 4,63 ¢
m.a./100 L/500 m?, tous les 14 jours) a permis de mettre en évidence des problémes de toxicité a
I’égard d’invertébrés terrestres non ciblés (c.-a-d., des prédateurs et des parasites). L’énoncé
suivant devra donc étre présent sur I’étiquette du produit :

Eviter d’appliquer ce produit durant les pics d’activité des insectes bénéfiques.
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7.0 Efficacité
7.1.1 Mode d’action

La m.a., le pyriproxyfen, est classée comme juvénoide et elle interfere avec le développement
normal et la reproduction des insectes, ce qui nuit a la métamorphose des stades immatures mais
les adultes ne sont pas touchés directement, bien que la production d’ceufs viables soit affectée
par une activité transovarienne. Les insectes absorbent le pyriproxyfen par leur cuticule mais ils
peuvent également I’ingérer. Une couverture uniforme du produit lors de son application est
donc essentielle pour assurer un niveau de performance constant. Lorsqu’il est appliqué en
pulvérisation foliaire, le pyriproxyfen se révéle pénétrant.

7.1.2 Cultures

Le régulateur de la croissance des insectes Distance (103 g/L pyriproxyfen) est destiné a la lutte
contre les aleurodes (B. argentifolii, B. tabaci et T. vaporariorum) sur les plantes ornementales
et les Iégumes cultivés sous serres (tomates, poivrons et concombres).

7.1.3 Efficacité contre les organismes nuisibles

Aleurodes sur les plantes ornementales cultivées sous serres

Neuf tests d’efficacité effectués aux Etats-Unis ont été évalués pour ce qui est de I’efficacité du
produit dans le cadre de la lutte contre les aleurodes sur les plantes ornementales cultivées sous
serres. Cinq tests d’efficacité ont mis en évidence une réduction de 66 a 100 % du nombre des
nymphes 6 a 16 jours apres traitement (JAT) apres une application a 4,6 g m.a./100 L. Le
nombre de nymphes atteignant le stade adulte était réduit de 75 a 100 % des le 13° JAT. Les
évaluations ont débuté apres le 16° JAT dans le cas des 4 autres tests. Aux doses supérieures a
4,6 g m.a./100 L, il n’y a pas eu de réponse en fonction de la dose. Les essais ont permis de fixer
a approximativement 14 jours I’intervalle minimum entre les applications. Par exemple, lors du
test qui a permis de réduire la population des nymphes de 66 % apres la premiére application, il a
été nécessaire de procéder a une seconde application approximativement 14 jours apres la
premiére. La penétration du régulateur de la croissance des insectes Distance a également été
mise en évidence au cours de plusieurs de ces tests.

Aleurodes sur les legumes cultivés sous serres (tomates, concombres, poivrons)

Des tests d’efficacité ont été effectués sur des cerisiers de Jérusalem (Solanum (pseudo)
capsicum) (1 test en Espagne), des tomates (1 test en Espagne), des concombres (1 test en Gréce)
et des poivrons (2 tests en Espagne) cultivés sous serres. Les tests sur les poivrons ne
concernaient que les aleurodes adultes et les donnees ne peuvent donc pas étre utilisées. Les
résultats obtenus sur les cerisiers de Jérusalem, les tomates et les concombres ont confirmé ceux
obtenus pour réprimer les aleurodes sur les plantes ornementales cultivées sous serres, en
particulier qu’une dose de 4,6 g m.a./100 L permet de réduire considérablement le nombre de
nymphes d’aleurodes et le nombre de nymphes atteignant le stade adulte par rapport aux plantes
témoins, et qu’une seconde application peut étre nécessaire approximativement 14 jours apres la
premiere application. Aucun effet relié a la dose n’a été démontré dans le cadre de ces essais.
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Les résultats obtenus pour les cerisiers de Jérusalem et les concombres étaient similaires a ceux
obtenus pour les plantes ornementales cultivées sous serres. Les résultats de I’unique test sur les
tomates allaient également dans le méme sens que ceux obtenus pour les plantes ornementales
quoique la réduction du nombre de nymphes n’a été démontrée sur les tomates qu’apres
plusieurs jours suivant la seconde application. Cette différence est restée inexpliquée.
Cependant, compte tenu du mode d’action du pyriproxyfen, une application du produit a 4,6 g
m.a./100 L devrait étre efficace pour lutter contre les aleurodes sur les tomates, les concombres
et les poivrons cultivés sous serres pourvu que le feuillage soit soigneusement couvert.

7.1.4 Volume total de pulvérisation

Les insectes absorbent le pyriproxyfen par leur cuticule mais ils peuvent également I’ingérer.
Une couverture uniforme du produit lors de son application est donc essentielle pour assurer un
niveau de performance constant. Le régulateur de la croissance des insectes Distance doit étre
appliqué jusqu’au point de ruissellement.

7.2 Phytotoxicité pour les végétaux ciblés ou les produits d’origine végétale ciblés

Aucune phytotoxicité n’a été signalée a I’égard des végétaux ciblés dans les essais effectués avec
le régulateur de la croissance des insectes Distance en application foliaire. L’étiquette porte
néanmoins une mise en garde concernant d’éventuels effets phytotoxiques a I’encontre de
certaines variétés de plantes ornementales et recommande d’effectuer d’abord des applications a
petite échelle. Il est également signalé sur I’étiquette qu’une certaine phytotoxicité a été observée
sur les plantes suivantes : sauge (spp. Salvia), Gratopetalum paraguayense, fougére de Boston
(Nephrolepis exaltata), scheffleres (spp. Schefflera), gardénias (spp. Gardenia) et heuchere
(Heuchera sanguinea). On recommande de ne pas utiliser Distance sur ces plantes. L’étiquette
met également en garde contre I’application de Distance sur les poinsettias aprés la formation
des bractees.

Aucun effet phytotoxique n’a été signalé dans un quelconque des tests effectués sur les tomates,
les concombres et les poivrons cultivés sous serres.

7.3 Observations d’effets secondaires indésirables ou imprévus (OCDE 2.7.7)
Aucune donnée ni aucune observation sur la toxicité potentielle du produit a I’égard
d’organismes non ciblés (p. ex. des insectes bénéfiques tels que des parasitoides et des
prédateurs) n’ont été signalées dans le cadre des tests d’efficacité présentés.

7.3.1 Effets sur les cultures subsequentes (OCDE 7.5.1)

Aucun effet secondaire indésirable ou imprévu sur les cultures subséquentes n’a été signalé et
aucun n’est attendu.

Projet de Décision Réglementaire - PRDD2006-04
Page 28



7.3.2 Effets sur les cultures adjacentes (OCDE 7.5.2)

Aucun effet secondaire indésirable ou imprévu sur les cultures adjacentes n’a été signalé et
aucun n’est attendu.

7.3.3 Effets sur la viabilité des semences (OCDE 7.5.3)

Sans objet.

7.3.4 Recommandations relatives au mélange en cuve (OCDE 2.7.8)
Le mélange en cuve n’a pas été proposé.

7.4  Aspects économiques

Aucune information n’a été fournie ni évaluée.

7.5  Durabilité

7.5.1 Examen des produits de remplacement

Methodes de lutte non chimique

Les principales m.a. insecticides actuellement homologuées pour lutter contre les aleurodes sur
les cultures proposées comprennent entre autres :

Culture sous serres Matiéres actives de remplacement offertes sur le marché
Plantes carbamates (bendiocarbe), composes organophosphorés (acéphate,
ornamentales dichlorvos, chlorpyrifos, naled, malathion), pyréthrine, pyréthroide

(perméthrine), cyclodiéne (endosulfan), néonicotinoides
(imidaclopride et acétamipride), régulateur de la croissance des
insectes (kinopréne), pyribaden, pymétrozine et sels de potassium
d’acides gras.

Tomates composés organophosphorés (dichlorvos et naled), pyréthrine,
pyréthroide (perméthrine), cyclodiéne (endosulfan), néonicotinoides
(imidaclopride), pymétrozine et sels de potassium d’acides gras.

Concombres composés organophosphorés (dichlorvos et naled), pyréthrine,
pyréthroide (perméthrine), cyclodiene (endosulfan), néonicotinoides
(imidaclopride) et sels de potassium d’acides gras.

Poivrons pyréthrine, néonicotinoides (imidaclopride et acétamipride),
pymétrozine et sels de potassium d’acides gras.
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Meéthodes de lutte non chimique

Un certain nombre de méthodes de lutte culturale ont été mises au point pour la répression des
aleurodes dans les serres. On peut réduire I’entrée des aleurodes dans les serres en posant des
moustiquaires sur les évents et en gardant fermés les portes et autres systemes d’acceés. Les
mauvaises herbes doivent étre enlevées a I’intérieur et autour des serres et celles-ci doivent étre
si possible lavées, nettoyées et desinfectees entre les récoltes. Des collants jaunes peuvent étre
utilisés pour piéger les aleurodes adultes. Quant aux plants gravement infestés, il est essentiel
d’effectuer une taille sévére pour réduire les populations d’aleurodes.

Les guépes parasites E. formosa et Eretmocerus eremicus peuvent étre utilisées contre les
nymphes d’aleurodes. D’autres insectes prédateurs d’aleurodes, tels que des larves de chrysope,
Dicyphys hespersus et Orius spp., peuvent étre relachés dans les serres.

7.5.2 Compatibilité avec les pratiques de lutte actuelles, y compris la lutte intégrée

Le régulateur de la croissance des insectes Distance peut étre utilisé de concert avec d’autres
méthodes de lutte chimique ou culturale. De plus, les traitements peuvent étre realises au moyen
des équipements conventionnels retrouves dans les serres. Aucune donnée n’a cependant été
analysée pour évaluer dans quelle mesure son usage est compatible avec des méthodes de lutte
biologique ayant recours aux ennemis naturels des organismes nuisibles.

7.5.3 Contribution a la réduction des risques

Le régulateur de la croissance des insectes Distance est un produit qui peut remplacer d’autres
classes d’insecticides mentionnés a la section 7.5.1. Le pyriproxyfen, un juvénoide, fait partie
des insecticides du groupe 7. Un autre régulateur de la croissance des insectes de ce groupe, le
kinoprene, est lui aussi homologué pour la lutte contre les aleurodes sur les plantes ornementales
de serre. Par contre, son utilisation n’est pas homologuee sur les légumes cultivés sous serres. Il
serait nécessaire de mettre au point d’autres produits chimiques pour lutter contre les aleurodes
dans les serres en raison de I’acquisition d’une résistance chez les insectes.

7.5.4 Renseignements sur I’acquisition, réelle ou potentielle, de la résistance

L’acquisition d’une résistance au pyriproxyfen par les aleurodes a été démontrée en Israél, en
Espagne et aux Etats-Unis (Denholm et Horowitz, 2000; Dennehy et coll., 2005). Le biotype Q
de B. tabaci, qui est plus résistante au pyriproxyfen que d’autres souches d’aleurodes, a
également été observé dans plusieurs pays dans tout le pourtour méditerranéen, ainsi qu’au
Guatemala et au Mexique (Brown et coll., 2005).

7.6 Conclusions

Les conclusions suivantes sont basées sur un examen complet des données soumises pour
appuyer I’efficacité du régulateur de la croissance des insectes Distance :
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. Des données satisfaisantes concernant I’efficacité ont été présentées a I’appui du
régulateur de la croissance des insectes Distance pour lutter contre les aleurodes
(B. argentifolii, B. tabaci et T. vaporariorum) sur les plantes ornementales, les tomates,
les concombres et les poivrons de serre sous la forme d’une application foliaire a raison
de 45 ml de produit/100 L. Le calendrier d’application est réesumé au tableau 7.6.1.1.

. Aucune phytotoxiciteé a I’égard du feuillage n’a été observée au cours des tests
d’efficacité portant sur le régulateur de la croissance des insectes Distance. Une mise en
garde concernant une phytotoxicité potentielle a I’encontre des plantes ornementales doit
cependant figurer sur I’étiquette du produit.

7.6.1 Résumé

Le régulateur de la croissance des insectes Distance est destiné a la lutte contre les aleurodes
(B. argentifolii, B. tabaci et T. vaporariorum) sur les plantes ornementales, les tomates, les
poivrons et les concombres cultivés sous serres. La m.a., le pyriproxyfen, est un juvénoide qui
interfére avec le développement normal et la reproduction des insectes.

Des données satisfaisantes concernant I’efficacité ont été présentées a I’appui de I’uilisation de la
PC Distance sur les cultures proposées. La dose d’application acceptable et un résumé du
calendrier d’application sont fournis au tableau 7.6.1.1. Il peut étre nécessaire d’espacer les
applications d’un intervalle de 14 a 28 jours. Bien qu’aucun effet phytotoxique n’ait été observé
lors des tests d’efficacité, I’étiquette doit porter une mise en garde contre un éventuel effet de
cette nature sur les plantes ornementales cultivées sous serres.

Tableau 7.6.1.1 Utilisation acceptable du régulateur de la croissance des insectes
Distance
Ravageur et culture Dose d’application Résumé du calendrier d’application

Lutte contre les aleurodes | 45 ml du Appligquer en pulvérisation foliaire. Pulvériser le mélange

(B. argentifolii, B.tabaci | produit/100 L uniformément sur toutes les surfaces des plantes jusqu’au point

et de ruissellement. Effectuer la premiére application dés

T. vaporariorum) sur les qu’apparaissent les insectes adultes. Si nécessaire, procéder a

plantes ornementales et une seconde application 14 & 28 jours aprés le premier

les 1égumes cultivés sous traitement. Prolonger ce délai lorsque les plantes ne développent

serres (tomates, pas rapidement de nouvelles pousses. Raccourcir ce délai

concombres et poivrons) lorsque les plants développent rapidement de nouvelles pousses.
Faire tout au plus 2 applications par cycle de culture. Si le cycle
de culture est inférieur a 6 mois, ne pas effectuer plus de 2
applications par 6 mois. S’il faut réprimer rapidement les
insectes adultes, appliquer un imagocide homologué.
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8.0 Considérations relatives a la Politique de gestion des substances
toxiques

Lors de I’examen du pyriproxyfen, I’ARLA a pris en compte la PGST® du gouvernement fédéral
et a suivi sa directive d’homologation DIR99-03". L’ ARLA a déterminé que ce produit ne
répond pas a tous les critéres de la voie 1 de la PGST pour les raisons suivantes :

. Le pyriproxyfen ne répond pas aux critéres de persistance. Sa demi-vie dans le sol (6 a
9 jours) est inférieure au seuil mentionné par la PGST pour les substances de la voie 1
dans le sol (> 182 jours);

. Le pyriproxyfen n’est pas bioaccumulatif. Bien que le coefficient de répartition n-
octanol-eau (log K,,) soit de 5,37, le facteur de bioconcentration se situe entre 465 et
2 390, et reste donc toujours inférieur au seuil mentionné par la PGST pour les
substances de la voie 1, soit 5 000. Les études portant sur la bioaccumulation mettent en
évidence une dépuration rapide du composé d’origine chez les poissons;

. Le pyriproxyfen satisfait aux critéres concernant la toxicité (voir section 6.2);

. Le pyriproxyfen ne forme pas de produits de transformation majeurs répondant aux
critéres de la voie 1 de la PGST;

. Le pyriproxyfen de qualité technique ne contient aucun sous-produit ni aucun
microcontaminant répondant aux critéres de la voie 1 de la PGST. Aucune impureté a
I’origine de préoccupations d’ordre toxicologique ne devrait étre présente dans les
matieres premieres ni étre produite lors de la fabrication.

La PC n’est pas réputée contenir un quelconque produit de formulation figurant sur la Liste 1 de
I’EPA ou parmi les substances de la voie 1 de la PGST.

9.0 Décision réglementaire proposee
9.1  Decision réglementaire proposée
En vertu de la LPA, I’ARLA de Santé Canada propose I’homologation compléte de la m.a.

pyriproxyfen et de la PC insecticide, le régulateur de la croissance des insectes Distance, pour la
vente et I’utilisation en vue de lutter contre les aleurodes (B. argentifolii, B. tabaci et T.

6 La Politique de gestion des substances toxiques du gouvernement fédéral peut étre consultée dans le site
Web d’Environnement Canada a www.ec.gc.ca/toxics.

! La DIR99-03, Stratégie de I’ARLA concernant la mise en ceuvre de la politique de gestion des substances
toxiques, peut-étre obtenue en s’adressant au Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire dont les
coordonnées sont les suivantes : téléphone 1-800-267-6315 au Canada ou 1-613-736-3799 a I’extérieur du
Canada (frais d’interurbain); télécopieur (613) 736-3798; courriel pminfoserv@hc-sc.qgc.ca; site Web a
www.pmra-arla.gc.ca.
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vaporariorum) sur les plantes ornementales et les légumes cultivés sous serres (tomates,
concombres et poivrons). L évaluation des données scientifiques actuelles fournies par le
demandeur ainsi que I’examen de plusieurs rapports scientifiques et de renseignements fournis
par d’autres organismes de réglementation ont permis d’établir que, dans le cadre des conditions
d’utilisation proposées, la PC a une valeur et le produit ne présente pas de risque inacceptable
pour la santé humaine ou I’environnement.

9.2  Exigences additionnelles en matiére de donnees

Aucune donnée supplémentaire n’est requise pour les cultures proposees.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

A
°C

Hg

puL

pm
4'-OH-Pyr
5"-OH-Pyr
ARLA
ARTF

atm

CA

CEs
CLHP

cm
CPG-DAP
CPG-DDM
CLHP
CMEO
CMM
CPE
CSEO

CT

DAAR
DARf
DJA

DL,
DMENO
DMEO
DPH-Pyr
DSENO
DSEO

DTI

EPA

FDA

g

GPT

h

ha

IMI

JAT

JG

kg

K
K

Cco

oe

longueur d’onde

degré Celsius

microgramme

microlitre

micrometre

oxyde de 4-(4-hydroxyphénoxy)phényle (RS)-2-(2-pyridyloxy)propyle
(RS)-5-hydroxy-2-{1-méthyle-2-(4-phénoxyphénoxy)éthoxyle]pyridine
Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire
Agricultural Re-entry Task Force

atmospheére

consommation alimentaire

concentration efficace a 50 %

chromatographie liquide a haute performance

centimetre

chromatographie en phase gazeuse couplée a un détecteur azote-phosphore
chromatographie en phase gazeuse couplée a un discriminateur de masse
chromatographie liquide haute pression

concentration minimale avec un effet observé

cote moyenne maximale

concentration prévue dans I’environnement

concentration sans effet observé

coefficient de transfert

délai d’attente avant récolte

dose aigué de référence

dose journaliere admissible

dose létale a 50 %

dose minimale avec un effet nocif observé

dose minimale avec un effet observé

oxyde de 4-hydroxyphényle (RS)-2-(2-pyridyloxy)propyle
dose sans effet nocif observé

dose sans effet observé

détecteur thermoionique

United States Environmental Protection Agency

Food and Drug Administration

gramme

glutamate pyruvate transaminase

heure

hectare

indice maximum d’irritation

jour apres traitement

jour de gestation

kilogramme

coefficient de partage avec le carbone organique
coefficient de partage n-octanol-eau

Projet de Décision Réglementaire - PRDD2006-04
Page 34



Liste des abréviations

LMR
LPA

LQ
m.a.

MAPR
ME

mg

ml

mm
MPEET
nm
NZW
OCDE

p.C.

PA
PC
PGST
PHED
PK,
POP
POPA
ppb

ppm
PYPA

PYPAC
RA
RFFA
RP
RRT
SGOT
S.0.
Dy,

litre

concentration létale & 50 %

limite de détection

limite maximale de résidus

Loi sur les produits antiparasitaires

limite de quantification

meétre

matiere active

metre cube

méthode d’analyse de plusieurs résidus

marge d’exposition

milligramme

millilitre

millimétre

moyenne la plus élevée des essais sur le terrain
nanometre

Néo-Zélandais blanc

Organisation de coopération et de développement économiques
poids corporel

Pascal

phosphatase alcaline

préparation commerciale

Politique de gestion des substances toxiques
Pesticide Handlers Exposure Database
constante de dissociation

4-phénoxyphenol

éther de (RS)-2-hydroxypropyle 4-phénoxyphényle
partie par milliard

partie par million

alcool (RS)-2(2-pyridyloxy)propylique

acide (RS)-2(2-pyridyloxy)propionique
radioactivité appliquée

résidu foliaire & faible adhérence

risque préoccupant

résidus radioactifs totaux

sérum glutamo-oxaloacétique transaminase
sans objet

temps de dissipation a 50 % de la concentration initiale
ultraviolet
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Annexe |

Annexe |  Toxicologie

Tableaul  Pyriproxyfen et le régulateur de la croissances des insectes Distance

METABOLISME

Taux d’absorption et d’excrétion : On a administré a des rats Crl:CD (Sprague-Dawley) une dose unique par voie
orale de 2 mg/kg p.c. ou 1 000 mg/kg p.c. de pyriproxyfen *C, ou une dose unique par voie orale de 2 mg/kg p.c.
de pyriproxyfen *C aprés la prise de 2 mg/kg p.c./j de pyriproxyfen non marqué pendant 2 semaines. Chez les rats
males (&) et femelles (£), la concentration totale maximale de résidus marqués au “C représentait respectivement
7,3 et 5,2 % de la dose de “C absorbée, 8 h aprés I’ingestion d’une faible dose unique. Les concentrations de
résidus dans le sang étaient considérablement plus faibles chez les 2. On a observé des excrétions urinaires et
fécales rapides pour tous les groupes de dose avec 63-83, 88-96 et 92-98 % de la dose administrée éliminée
respectivement dans les 24 h, 2 j et 7 j suivant I’absorption. C’est I’excrétion fécale qui représentait la route
principale d’élimination (80-90 % de la dose administrée) chez tous les groupes de dose et < 12% de la dose
administrée était excrété par voie urinaire. On n’a observé aucune différence importante entre les sexes et les
groupes de dose pour ce qui est de I’excrétion totale des résidus marqués au *“C. Les ¢ ont éliminé jusqu’a 2 fois
plus de 4’ OH- pyriproxyfen dans leurs féces. C’est dans les tissus adipeux que les résidus marqués au “C ont été
éliminés le plus lentement. L’excrétion par I’air expiré s’est révélée négligeable.

Distribution et organes cibles : Les plus hautes concentrations de résidus ont été observées dans le foie, le sang (o
uniguement), les reins et les tissus adipeux. Sept j aprés I’exposition, c’est dans les tissus adipeux qu’ont été
mesurées les plus hautes concentrations de **C. Tous les autres tissus (non adipeux) contenaient des concentrations
de résidus marqués au **C qui étaient respectivement < 0,001, < 0,6 et < 0,003 pour les groupes de doses faibles,
élevées et répétées.

Métabolisme et produits importants sur le plan toxicologique : Plus de 17 et 11 métabolites ont été détectés
respectivement dans les féces et les urines. Dix de ces métabolites ont été identifiés. Apres une dose unique, 25-

37 % du pyriproxyfen était excrété non modifié par voie fécale. Apres des doses répétées, 6-11 % du pyriproxyfen
était excrété non modifié par voie fécale. Aucun composé d'origine n’a été détecté dans les urines. La principale
réaction métabolique était I’oxydation en position 4 du groupe phényle terminal. On n’a observé aucune différence
qualitative importante entre les sexes pour ce qui est du profile métabolique apres exposition aigué pour I’oxydation
en position 4’ et 2°. Chez les ? du groupe exposé aux doses répétées, la quantité de métabolites produits par
oxydation a la position 4’ était significativement plus élevée que dans le cas des <. La quantité de pyriproxyfen non
métabolisé dans les feces était significativement plus faible pour le groupe exposé a des doses répétées que pour le
groupe exposé a des faibles doses et le groupe expose a des doses élevées. Ce résultat suggere qu’il est possible que
le pyriproxyfen de qualité technique influence sa propre absorption dans le tractus gastro-intestinal. Cette
possibilité a été examinée dans le cadre d’une étude sur I’effet véhicule qui a montré que I'administration de doses
répétées d'huile de mais (substance de support) peut augmenter I’absorption du pyriproxyfen par le tractus gastro-
intestinal.

ETUDE ESPECES, SOUCHES [DSENO et ORGANE CIBLE, EFFETS
et DOSES DMENO IMPORTANTS, COMMENTAIRES
EXPOSITIONS AIGUES : Produit de qualité technique
Voie orale Rat, Sprague-Dawley  [DLg, > 5 000 Faible toxicité. Aucune mortalité. Les
(5/sexe/dose) mg/kg p.c. signes cliniques (! activité spontanée, féces
0, 1 000, 2 500 ou 5 000 molles, diarrhée, | prise de p.c.