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Avant-propos

L’ Agence de réglementation de lalutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada a accordé une
homol ogation temporaire a la matiere active de qualité technique, méthoxyfénozide, et asa PC
(Intrepid 240F), utilisées pour lutter contre les larves de certains | épidoptéres des pommes.

L es organismes de recherche peuvent obtenir les méthodes qui ont servi al’ analyse du
méthoxyfénozide dans I’ environnement, en présentant une demande en ce sensal’ ARLA.

A titre de condition ala déivrance de cette homol ogation temporaire, Dow AgroSciences
effectuera d’ autres études sur le devenir dans |’ environnement et I’ écotoxicité du produit. Aprés
examen de ces nouveaux renseignements, I’ ARLA publiera un projet de décision réglementaire
et solliciterales commentaires de la part des parties intéressees avant de rendre une décision

d’ homologation finale.
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1.0 Lamatiereactive, sespropriétéset sesutilisations

1.1  Identification (OCDE 2.1.1)

Description de la matiére active de qualité technique (MAQT)

Matiére active
Utilité
Nom chimique

Union
internationale de
chimie pure et
appliquée (IUPAC)

Chemical Abstracts
Service (CAY)

Numéro CAS
Formule moléculaire
Poids moléculaire

Formule développée

Pureté nominale dela
matiére active

Nature des impuretés

d’ importance
toxicologique,
environnementale ou autre

M éthoxyfénozide

Insecticide

2-(3,5-diméthylbenzoyl)-2-(1,1-diméthyl)hydrazide de
I acide 3-méthoxy-2-méthylbenzoique

3-Méthoxy-2-méthyl-N,N-2-(3,5-diméthylbenzoyl)-2-
tert-butylbenzohydrazide

161050-58-4
CH2xN,0;5
368.47

e 0
SRy
AN
OCHs
98,2 % (limites: 95,9 - 100 %)

L e méthoxyfénozide de qualité technique ne contient
aucune impureté ni aucun microcontaminant figurant sur
laliste des substances de lavoie 1 de la Politique de
gestion des substances toxiques (PGST). Le produit est
contaminé par la 1,1-diméthylhydrazine, aune
concentration maximale < 1 ppm.
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1.2  Propriétésphysiqueset chimiques (OCDE 2.1.2)
Produit de qualité technique : Méthoxyfénozide
Propriété Résultat Commentaires
Couleur et état Poudre blanche
physique
Odeur Odeur légére
Point ou plagede | 206,1 - 208 °C
fusion
Point ou plage Sans objet
d’ ébullition
Densité 0,740 + 0,0081
Pression de <1x10"torr (<1,33x10°Pa) a Non volatil
vapeur 25,35et45°C
Constante 1,935 x 107 atm-m®/mole Non volatil apartir d’un sol humide

d'Henry a20 °C

oudel' eau

Spectre Pas d’ absorption prévue a Faible potentiel de
d’ absorption A > 300 nm. phototransformation
ultraviolet (UV) —
vishble
Solubilité dans 3,3mg/L Peu soluble dans |’ eau
I'eaua20 °C
Solubilité dansles | Solvant Solubilité (a/ka) | En général, la solubilité semble
solvants n-heptane 1,87 augmenter proportionnellement ala
organiques a xylene 3,38 polarité du solvant organique.
25°C CH.CI, 36,72

méthanol 192,92

isopropanol 50,22

acétone 126,88

acétate de butyle 8,76
Coefficient de log Kee=3,72+ 0,04 a24,7 + 1,4 °C | Potentiel de bioaccumulation
partage
n-octanol-eau
(Kee)
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Progriété Résultat Commentaires
Constante de Aucune
dissociation (pKy)
Stabilité Stable al” hydrolyse ades pH de 5,
(température, 7 et 9 et dans |’ eau, sous
métal) rayonnement

Préparation commerciale: Insecticide Intrepid 240F

Propriété Résultat
Couleur Blanche
Odeur Faible odeur caractéristique
Etat physique Liquide
Type de préparation Suspension
Garantie 240 g/L (limites: 233 - 247 g/L)

Produits de formulation

La préparation ne contient aucun produit de formulation
figurant sur laliste 1 de la United States Environmental
Protection Agency (EPA) ou lavoie 1 dela PGST.

Matériaux congtitutifs et
description du contenant

Bidons de 10 L en polyéthyléne haute densité (HDPE)
(recyclables)

Mini-conteneurs de vrac ou citernes portatives en HDPE de
110 L (consignés)

Conteneurs métalligues de vrac pour transport par camion ou
train (consignés)

Densité

106

pH

6,6 (non dilué)

Réaction d’ oxydation ou de
réduction

Ce produit ne contient aucun agent oxydant ou réducteur.

Stabilité al’ entreposage

Les données indiquent que le produit est stable pendant deux
ans, alatempérature ambiante, dans des bouteilles de HDPE.

Explosivité

Ce produit n’ est pas explosif.
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Détailsrelatifs aux utilisations

Dow AgroSciences a présenté une demande d’ homologation pour I’ insecticide Intrepid
240F (240 g/L de méthoxyfénozide), une PC contenant la nouvelle matiéere active
méthoxyfénozide. L’ insecticide Intrepid 240F est destiné & étre utilise sur les pommiers,
pour lutter contre le carpocapse de la pomme, latordeuse orientale du pécher, les
générations qui hivernent de latordeuse a bandes obliques et de I’ enrouleuse trilignée,
ainsi gue la premiere génération de la mineuse Phyllonorycter elmaella et de lamineuse
marbrée du pommier. Ce produit permettra également d' éiminer I’ arpenteuse tardive et la
génération d’ été de la tordeuse a bandes obliques et de I’ enrouleuse trilignée des

pommes. Les doses d’ application sont :

. 1,0 L/hapour lutter contre le carpocapse et latordeuse orientale du pécher;
. 0,75 L/ha contre la tordeuse a bandes obliques, I’ enrouleuse trilignée et

I" arpenteuse tardive;
. 0,5 L/ha contre les mineuses.

Ladose maximale qui peut étre appliquée est de 2 L/ha par année (480 g m.a/ha par
année), et le traitement se fait uniquement au sol.

Lamatiere active de I’ insecticide Intrepid 240F, e méthoxyfénozide, appartient ala
catégorie des insecticides du groupe des bisacylhydrazines, qui sont des agonistes de
deuxiéme génération de I’ ecdysone. Ce produit agit principalement par ingestion. Comme
I"insecticide Intrepid 240F doit étre ingéré par les larves de |épidoptéeres pour agir, la
période d’ application dépend du comportement alimentaire de I’ organisme nuisible ciblé.
Le choix delabonne période d application, ainsi que I’ application uniforme et compléte
sur I’ ensemble du feuillage et desfruits, sont essentiels al’ obtention d’ un rendement
uniforme.

Méthodes d’ analyse
Méthodes d’ analyse de la matiére active telle que fabriqué

L’ analyse de la matiére active et des principales impuretés dans le produit de qualité
technique a é&té faite par chromatographie en phase liquide a phase inversée avec détection
UV (CPLPI-DUV), une méthode qui a donné des résultats jugés acceptables quant aux
taux de récupération moyens (96 a 128 %, selon la substance a analyser), aux écarts-types
relatifs (0,7 — 8,7 %) et aux limites de quantification (LQ) (0,01 — 0,04 %). Des
chromatogrammes représentatifs des étalons et des échantillons n’ ont révélé aucune
interférence et semblent indiquer que la méthode est suffisamment spécifique pour
I’analyse.
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Méthodes d’analyse de la formulation

L’ analyse de lamatiére active dans |’ insecticide Intrepid 240F a été faite par
chromatographie en phase liquide avec détection UV (CPL-DUV), une méthode qui a
donné un bon taux de récupération moyen (99,5 %), ainsi qu’ un écart-type relatif
acceptable (1,12 %, n = 12). Des chromatogrammes représentatifs du méthoxyfénozide de
gualité technique et de laformulation a blanc n’ ont révélé aucune interférence aux valeurs
se situant prés du temps de rétention de la matiére active et laissent croire que la méthode
est suffisamment spécifique pour servir de méthode d’ analyse aux fins de |’ application de
laloi.

M éthodes d’ analyse desrésidus
M éthodes pour I'analyse derésidus multiples

Une méthode d' analyse de résidus multiples a été utilisée pour le dosage du
méthoxyfénozide, conformément aux exigences du Pesticide Analytical Manual 1

(PAM, val. 1; révisé en janvier 1994). L’ huile de graine de coton a été utilisée comme
matrice lipidique et lapomme a servi de matrice non lipidique. Tel qu’indiqué ci-apres, les
protocoles définis dans e PAM (vol. 1) pour I’ analyse de résidus multiples n’ ont pas
permis une récupération efficace du méthoxyfénozide. Les méthodes existantes d’ analyse
de résidus multiples n’ ont donc pas été jugées acceptables pour le dosage des résidus du
méthoxyfénozide.

Protocole A : Le protocole A n’a pas été utilisé pour I’ analyse du méthoxyfénozide, car
ce composé n’ apas la structure d’ un N-méthylcarbamate.

Protocole B : Le protocole B n'apas été utilisé pour |’ analyse du méthoxyfénozide, car
ce composé ne contient pas d’ acide carboxylique, ni de groupement fonctionnel
phénolique.

Protocole C : Ce protocole consiste a déterminer la détectabilité du méthoxyfénozide par
chromatographie gazeuse, au regard du chlorpyrifos. Le méthoxyfénozide a été dissous
dans de |’ acétone, puisil aété analysé sur diverses colonnes de chromatographie en phase
gazeuse (DB-17, DB-1 et DB-225) avec détection par capture d’ électrons (DCE) ou
détection thermionique. Toutes ces méthodes ont donné des taux de récupération
inacceptables, al’ exception de la colonne DB-1 avec détection par capture d’ électrons
chauffée & une température de 255 °C (évauation de niveau I1). A lalumiére de ces
résultats, le méthoxyfénozide n’a pas été évalué selon le protocole C.

Protocole D : Le méthoxyfénozide n’ a pas été évalué selon le protocole D, car ce
composé n' a été décel é que par la méthode de DCE prévue au protocole C.
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Protocole E : L’ analyse du méthoxyfénozide au moyen de la colonne DB-1 avec
détection par capture d' éectrons, qui S était avérée acceptable durant I’ évaluation selon le
protocole C, n’a pas permis de récupérer |le méthoxyfénozide dans les colonnes de
Florisil, avec le systeme mixte par éution al’ éher ou le systéme par éution au chlorure
de méthyléne. Par conséquent, aucun autre essai portant sur le méthoxyfénozide n’ a été
réalisé selon le protocole E.

Protocole F : Le protocole F n’a pas été utilisé pour I’ analyse du méthoxyfénozide, en
raison du taux de récupération inacceptable obtenu avec le protocole E.

M éthodes pour |’ analyse desrésidus dans les végétaux et les produits végétaux

Le méthoxyfénozide a été défini comme étant le résidu préoccupant (RP) dans les
végétaux aux fins del’ application delaloi et de !’ évaluation des risques. Quatre méthodes
ont été proposées pour I’ analyse du méthoxyfénozide dans les végétaux.

Laméthode TR 34-98-87, proposée aux fins de I’ application de laloi, est une méthode de
CPLHP-DUV pour le dosage du méthoxyfénozide dans les fruits a pépins. Cette méthode
a été utilisée adesfins de collecte des données et d’ application de laloi. En bref, des
échantillons ont été extraits dans un mélange méthanol/HCI aqueux 0,1 N, suivi d’un
partage liquide-liquide dans |’ hexane et le chlorure de méthylene. Aprés purification sur
colonnes de gdl desilice, de Florisil ou de C18 (selon lamatrice utilisée), les échantillons
ont été analysés par CPLHP-DUV (240 nm). En raison du taux de récupération
inacceptable et de la piétre reproductibilité ou précision des mesures obtenues pour la
poire, a une concentration de dopage de 0,01 ppm, ainsi qu’ alalumiére des données
additionnelles provenant des analyses chromatographiques sur les résidus dans les
pommes, il a été recommandé de fixer 20,025 ppm laLQ pour lesfruits apépins. Les
résultats obtenus avec les échantillons de pommes, de poires, de jus de pommes et de
marc de pommes humide, dopés par |’ gjout de 0,025 a 11 mg/kg, font état de taux de
récupération adéquats (57,1 — 131 % dans toutes |es matrices), tous niveaux de dopage
confondus. Enfin, comme la validation par un laboratoire indépendant (VLI) dela
méthode TR 34-98-87 pour I’ analyse des pommes a indiqué une bonne reproductibilité,
cette méthode est jugée acceptable comme instrument de collecte de données et

d application delaloi pour lesfruits a pépins.

Laméthode préliminaire TR 34-98-186 a été utilisée pour déterminer les concentrations
de résidus de méthoxyfénozide dans les raisins, les poivrons, les tomates, les
légumes-feuilles et les cultures du genre Brassica par CPLHP-DUV (ou par CPLHP-SM
pour le céleri). Comme cette méthode n’ était pas proposée comme instrument

d’ application de laloi, il n’apas été nécessaire d' obtenir une VLI. En bref, du méthanol
acide a été gjouté aux échantillons, puis les échantillons ont été séparés dans de | hexane
et du chlorure de méthylene. Les échantillons ont ensuite été purifiés par chromatographie
sur colonne d’ alumine basique et extraction liquide-solide sur carbone (ENVI-Carb), sauf
dansle casdu céleri. Lesrésidus ains extraits ont été quantifiés par CPLHP-DUV. Dans
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le cas du céleri, I’ extraction liquide-solide a été faite sur colonne C-18 plutét que sur
carbone Envir et la quantification des résidus a été réalisée par CPLHP-SM. LaLQ aété
de 0,02 ppm pour toutes les matrices. Méme si lalimite de détection (LD) n’apas été
précisée dans cette étude, d’ autres rapports ayant utilisé cette méme méthode pour
I"analyse des résidus (études sur la stabilité al’ entreposage al’ état congelé) font état
d’une limite de 0,006 ppm. La quantification des résidus dans |es échantillons dopés a é&té
basée sur une courbe d’ éalonnage établie a partir des étalons externes du RH-2485.

Lavalidation de laméthode TR 34-98-186 a été faite sur 23 matrices différentes
représentant des produits agricoles bruts (PAB) et des fractions transformées des raisins,
des poivrons, des tomates, des |égumes-feuilles et des cultures du genre Brassica. Les
matrices suivantes ont été utilisées:

. raisins rouges et blancs;

. jus deraisin rouge et blanc;

. vin rouge;

. poivrons verts et poivrons rouges, piments jalapefio et piments du Chili;
. tomates, tomates cerises et tomatesitaliennes;

. jus de tomate, purée de tomate et pate de tomate;
. céei;

. chou rouge et chou vert;

. laitue en feuille et laitue pommée;

. épinards et feuilles de moutarde;

. brocali.

Des taux de récupération se situant dans les plages jugées acceptables (70 a 120 %) ont
été obtenus pour tous les échantillons (n = 101) dopés avec du méthoxyfénozide dans des
concentrations variant de 0,02 a 10 ppm. La méthode TR 34-98-186 a donc été jugée
acceptable comme outil de collecte de données sur lesraisins, les poivrons, les tomates,
leslégumes-fedilles et les cultures du genre Brassica.

Laméthode d’ analyse des résidus TR 34-99-26 a été utilisée pour le dosage des résidus
de méthoxyfénozide dans diverses matrices de fruits a noyaux, incluant les cerises, les
péches, les prunes, les pruneaux et le jus de pruneau, par CPLHP-DUV. Laméthode TR
34-00-109, également proposée comme méthode d’ application de laloi pour les mémes
matrices, a été décrite comme étant identique ala méthode TR 34-99-26, |es deux rapports
ne différant que par I’inclusion de données de validation additionnelles. Par conséquent,
seule laméthode TR 34-99-26 est résuméeici, et son examen arévé é gue cette méthode
était adéquate aux fins de |’ application de laloi. En résumé, les échantillons ont été
extraits dans du méthanol acide, puisils ont été séparés dans |’ hexane et le chlorure de
méthyléne. L’ extrait a ensuite été purifié par chromatographie sur colonne d’ alumine
basique et extraction liquide-solide sur carbone. Enfin, la quantification a été faite par
CPLHP-DUV. Laquantification des résidus dans |es échantillons dopés a été établie a
I"aide d’ une courbe d’ étal onnage basée sur les étalons externes du RH-2485. LaLQ a été
de 0,02 ppm et laLD, de 0,006 ppm.

Note réglementaire - REG2004-08
Page 7



233

Lavalidation de laméthode TR 34-99-26 a été faite sur trois matrices représentatives de
PAB (cerises, péches et prunes) et deux matrices de produits transformeés (pruneaux et jus
de pruneaux). Des taux de récupération se situant dans les plages acceptables

(70 — 120 %) ont été obtenus pour tous les échantillons dopés par du méthoxyfénozide,
dans des concentrations variant de 0,02 a 1,0 ppm (0,5 ppm pour les cerises). Une VLI de
laméthode TR 34-99-74 (méthode identique ala méthode TR 34-99-26, avec une
spécification supplémentaire pour le céleri) aconfirmé la reproductibilité de la méthode.
Laméthode TR 34-99-26 est donc jugée acceptable comme instrument de collecte de
données et d’ application delaloi pour les fruits a noyaux.

La méthode d’ analyse préliminaire desrésidus TR 34-95-133 est une méthode de
collecte de données qui consiste a mesurer les résidus de méthoxyfénozide dans le coton,
par CPLHP-DUV; cette méthode a été utilisée dans le cadre d’ une étude connexe sur la
stabilité al’ entreposage dans |e coton. Les échantillons ont été extraits dans du méthanol
acide, puis soumis a un procédé de reflux a pression réduite, a une température de 65 a
70°C. Les échantillons ont ensuite été filtrés, puis séparés dans I’ hexane et le chlorure de
méthylene pour en extraire les composés polaires. |s ont ensuite été analysés par
chromatographie sur colonne d’ alumine basique et extraction liquide-solide sur carbone
ENVI-Carb pour purifier encore davantage I’ extrait. La quantification de |’ extrait purifié a
été faite par CPLHP-DUV selon une courbe d’ étalonnage tracée a partir des étalons
externes du RH-2485. LaLQ a éé de 0,025 ppm et laLD de 0,0075 ppm. Lavalidation de
la méthode a été faite sur des échantillons de graines de coton. Le taux de récupération du
RH-2485 dans 37 échantillons de graines de coton, dopés par du méthoxyfénozide a des
concentrations de 0,01 a 0,25 ppm, avarié de 58,9 a 134 %. Bien que ce taux ait été en
dehors de la plage jugée acceptable (70 — 120 %) pour six échantillons, le taux de
récupération moyen pour chague taux de dopage a été acceptable (83,3 —-111,1 %). La
méthode TR 34-95-133 est donc considérée comme acceptable pour la collecte de
données sur le coton.

M éthodes d’analyse desrésidus danslesalimentsd’origine animale

Aux finsdel’ évaluation desrisques et de |’ application delaloi, il a éé déterminé quele
RP dans les matrices animales (lait et tissus des ruminants, al’ exception du foie et des
reins) est le composeinitia, asavoir le méthoxyfénozide. Danslefoie et lesreins des
ruminants, les RP sont le méthoxyfénozide et |le métabolite RH-141518.

La méthode d’ analyse préliminaire des résidus TR 34-98-106 a été proposée pour la
collecte de données sur les résidus du méthoxyfénozide et du métabolite RH-141518 dans
les produits dérivés des bovins (lait, créme, graisse, muscle, foie, rein). Lelait a été soumis
aune extraction avec du dichlorométhane (DCM) par dispersion en phase solide de
matrice (DPSM), puisil a été soumis a une dissolution dans un mélange d’ acétate

d’ éthyle et d’ hexane et purifié par chromatographie sur colonne d’ alumine et extraction
liquide-solide sur carbone. Les échantillons de muscles ont été soumis a une extraction
dans du DCM par DPSM, puis ont été soumis a une dissolution dans un mélange
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d’ acétate d’ éthyle et d’ hexane. La purification a été réalisée par chromatographie sur
colonne d’ alumine et extraction liquide-solide sur carbone. La graisse a été soumise a une
extraction avec un mélange de méthanol/HCI agueux, puis par partage liquide-liquide
dansle DCM. Lapurification a ensuite été réalisée par chromatographie sur colonne

d’ alumine et extraction liquide-solide sur carbone. Les échantillons de lait, de créme, de
graisse et de muscles ont été analysés par CPLHP-DUV (240 nm). Les échantillons de
foie et derein ont d’ abord été extraits dans du méthanol, puis dans|” hexane. Par la suite,
deux sous-échantillons de chaque tissu ont été soumis a différentes techniques de partage
et de purification : I’un a été purifié sur colonne C-18 et colonne d’ extraction
liquide-solide au carbone et |" autre a été fractionné dans du DCM et purifié par
chromatographie sur colonne d’ alumine. Les échantillons de foie et derein ont été
analysés par CPLHP-SM. LesLQ ont été de 0,01 ppm pour le méthoxyfénozide dans
toutes les matrices et de 0,02 ppm pour le métabolite RH-141518 dans le foie et lesreins.
Laméthode n’ a pas été validée pour la creme.

Des échantillons de lait et de tissus radiomarqués, obtenus de |’ étude sur |e métabolisme
chez lachevre, ont é&é analysés par laméthode TR 34-98-106. La récupération des résidus
du méthoxyfénozide a été en moyenne de 67 % dans lelait et de 85 a94 % dansla
graisse, lesreins et lefoie, ce qui est considéré comme acceptable. Dansle casdu
RH-141518, le taux de récupération moyen des résidus a été de 41 % danslesreins et de
104 % dans |e foie. Cependant, aucun étalon radiomarqué du RH-141518 n’ a été utilisé
pour cette étude et les résultats sont impreécis. Laradiovalidation de la méthode
RH-141518 est donc incompl ete.

Lavalidation de laméthode a été faite sur des échantillons de lait, de muscles et de
graisse. Lestaux de récupération du composeinitial dans les échantillons de lait, de
graisse et de muscles dopés par du méthoxyfénozide dans des concentrations variant de
0,01 a1,0 ppm ont tous été jugés acceptables (67 — 118 % + 11,3 % danslelait;
70—104 % + 6,6 % danslagraisse; 63 — 118 % * 11,1 % dans |es muscles).

Aucune donnée de validation préliminaire dans le foie et les reins n’ a été présentée, en
raison des variations entre les résultats du dosage du métabolite RH-141518 dansle foie
obtenus d'une part, par laméthode d’ analyse préliminaire pour le foie et lesreins de
bovins (TR 34-98-67) et, d autre part, par la méthode proposée aux fins de la collecte de
données pour I’ ensembl e des produits bovins (TR 34-98-106). La VLI de laméthode

TR 34-98-106 appliquée al’ analyse des échantillons de foie de bovins a cependant
indiqué une bonne reproductibilité et I’ ARLA adéterminé que cette méthode était valide
alacondition d'y apporter quel ques révisions mineures pour les matrices foie et reins,
conformément aux recommandations de |’ EPA. L’ EPA afait savoir que cette méthode
révisée sera soumise pour publication dansle PAM, volumell.

Note réglementaire - REG2004-08
Page 9



3.0

31

Effets pertinents sur la santé humaine et animale
Sommair e toxicologiqueintégré

L es études toxicocinétiques indiquent que le méthoxyfénozide est rapidement et
largement absorbé par voie orale (de 60 a 70 % de la dose administrée). || est également
excrété rapidement dans les féces et aussi, dans une moindre mesure, dans |’ urine (de 91
a 100 % de la dose administrée, 48 heures aprés |’ administration). Les résultats obtenus
semblent en outre indiquer que la transformation ou |e métabolisme du méthoxyfénozide
danslesreinsou le foie varient |égérement d’un sexe al’ autre.

L es données portent a croire que e méthoxyfénozide n’ est pas sujet a bioaccumulation.
Lefoie est I’ organe ou les concentrations de résidus ont été les plus élevées. Le
méthoxyfénozide est largement métabolisé, le composéinitial et trente-trois métabolites
ayant été décelés danslesféces et I’ urine. Huit métabolites, incluant le compose initial,
ont été identifiés. Ces métabolites étaient présents en une quantité égale ou supérieure a
5 % de ladose administrée et ont représenté de 74 a 90 % de la dose administrée. La
majorité des métabolites ont été récupérés dans les feces.

L e méthoxyfénozide présente une faible toxicité aigué par voie orale

(DLs, > 5000 mg/kg p.c.), par voie cutanée (DL, > 5 000 mg/kg p.c.) et par inhalation
(CLsy, > 4,3mg/L); il est en outre trés peu irritant pour lesyeux et n’apas d effet irritant
ou sensibilisant sur lapeau. LaPC, I'insecticide Intrepid 240F, a une faible toxicité aigué
par voie orale (DL, > 5 000 mg/kg p.c.) et cutanée (DL, > 2 000 mg/kg p.c.) etn'a
présenté aucun signe de toxicité aigué par inhalation a une concentration maximale
réalisable en chambre d’ exposition de 0,9 mg/L. La préparation n’est pasirritante pour les
yeux ou lapeau et n’ est pas un sensibilisant cutané. De méme, e métabolite déméthylé
du méthoxyfénozide, le RH-117236 (M-B), aune faible toxicité aigué par voie orae

(DLs, > 5000 mg/kg p.c.)

Lesrésultats des études sur latoxicité orale a court et long termes indiquent que les effets
toxicologiques du méthoxyfénozide ne s observent généralement qu’ a des doses
relativement élevées (dans bon nombre d’ études, les effets n’ ont é&té signalés qu’ ades
doses égales ou supérieures aladose limite) et que latoxicité augmente avec la durée

d’ administration (rats, chiens). La modification des paraméetres hématol ogiques
(diminution de lanumération érythrocytaire, de |’ hémoglobine et de I’ hématocrite,
augmentation de la méthémoglobine et des plaquettes), I’ augmentation de la
concentration de bilirubine, ainsi que les effets sur le foie (hypertrophie hépatocellulaire
périporte, augmentation du poids du foie), lathyroide (hypertrophie, altération de la
substance colloide) et les surrénales (augmentation du poids), ont été les principaux effets
signalés. Les effets sur le sang ont par ailleurs été |égérement plus marqués chez le chien
gue chez lerat ou la souris, mais une étude de quatre semaines sur |e rétablissement des
chiens a déterminé que ces effets sur les parametres hématol ogiques sont réversibles. Des
doses sans effet nocif observé (DSENO) comparables ont été obtenues dans le cadre
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3.2

d’ une étude de deux ans sur lerat et d’ une étude d’ un an sur le chien, ces doses

S établissant respectivement a 10,2 et 9,8 mg/kg poids corporel par jour (p.c./j).

L’ administration a court terme, par voie cutanée, de doses répétées chez lerat n’a pas eu
d effets toxiques aladose limite d essai (1 000 mg/kg p.c./j).

Le méthoxyfénozide n’a pas eu d' effet toxique sur le développement, la reproduction ou
le systeme nerveux, et les résultats des études n’ ont pas montré que les jeunes étaient
plus sensibles aux effets du méthoxyfénozide que les adultes.

Par ailleurs, les résultats des études sur latoxicité chronique et la génotoxicité (in vivo, in
vitro) montrent que le méthoxyfénozide n’ est ni cancérogene, ni génotoxique. Un
métabolite majeur, le RH-117236 (M-B), s est révélé non mutagene lors du test d’ Ames
sur Salmonella.

Enfin, les effets sur les organes endocriniens (thyroide et surrénales) n’ ont été observés
gu’ ades doses relativement élevées.

Détermination dela dosejournaliere admissible

Ladose journaliére admissible (DJA) (0,10 mg/kg p.c./j) a été déterminée a partir des
valeurs combinées des DSENO établies lors de |’ étude sur latoxicité chronique et
I”oncogénicité chez lerat et de I’ éude d’ un an chez le chien. Ces éudes sont d’ une durée
appropriée et fournissent les DSENO les plus faibles de |a base de données toxicol ogiques

al’appui.

Chez lerat, laDSENO (10,2 mg/kg p.c./j) a éé déterminée a partir de changements dans
les enzymes hépatiques et des effets observés sur lathyroide, a des concentrations de 411
et 491 mg/kg p.c./j pour les males et |es femelles respectivement. Des changements
marginaux dans la numération érythrocytaire, ainsi que des changements adaptatifs au
niveau du foie, ont été observés a cette DSENO. Chez le chien, laDSENO

(9,8 mg/kg p.c./j) a été calculée a partir des changements hématol ogiques observés a des
concentrations de 106 et 111 mg/kg p.c./] pour lesméales et lesfemelles. Le chien s est
révélé étre [égerement plus sensible que lerat et la souris, sur le plan hématologique.

Un facteur d’incertitude (FI) de 100 (10x pour tenir compte des variations intraspécifiques
et 10x pour les variations interspécifiques) a été jugée adéquate. Aucun autre facteur
d’incertitude/de sécurité n’ a été jugé nécessaire, car les études sur le développement et la
reproduction n’ont fourni aucune donnée faisant état d’ une plus grande sensibilité des
foetus ou des petits. Enfin, les résultats des études de neurotoxicité ne justifiaient pasla
conduite d’ une étude sur la neurotoxicité sur le plan du dével oppement et |a base de
données a donc été jugée compl éte.
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34

Dose aigué deréférence

Comme aucun effet toxicologique attribuable a1’ administration d’ une dose unique de
méthoxyfénozide n’ a é&té recensé dans quel que étude que ce soit, la dose aigué de
référence (DARF) N’ apas été déterminée.

Valeur deréférencetoxicologique pour I’ évaluation desrisques professionnels, en
milieu résidentiel et occasionnels

L’ évaluation des risques a été faite en fonction de scénarios d’ exposition portant sur les
opérateurs antiparasitaires, les travailleurs retournant au champ apres le délai de sécurité et
les personnes sujettes a des expositions occasionnelles. Durant le mélange, |e chargement
et | application du méthoxyfénozide, le risque d’ exposition des opérateurs antiparasitaires
est intermittent et de courte durée (4 a 6 semaines). Dans le cas des ouvriers qui

retournent au champ apreés un traitement, on atenu compte d' une exposition quotidienne,
amoyen terme (2 a3 mois). Enfin, I’ exposition occasionnelle a été qualifiée d’ exposition
aigué (L a2 jours). L' exposition se fait principalement par voie cutanée et par inhal ation.

Lesrésultats des essais réalisés sur I’ insecticide Intrepid 240F n’indiquent aucun danger
detoxicité aigué.

Le méthoxyfénozide n’a pas eu d’ effets toxiques sur |e dével oppement, 1a reproduction
ou le systeme nerveux, ni d’ effets cancérogénes ou génotoxiques. De facon genérale, les
effets toxicol ogiques du méthoxyfénozide n’ ont été observés qu’ a des doses rel ativement
élevées, et |es effets toxiques plus importants ont été signalés a des doses égales ou
supérieures aladose limite. Les DSENO dans la base de données toxicol ogiques ont
toujours été définies en fonction des effets sur le sang et le foie, les effets sur la sang étant
par ailleurs plus marqués chez le chien. Chez cette espece, I’ administration de doses a
plus court terme atoutefois établi que les effets étaient réversibles. Dans |’ ensemble, 1a
toxicité a augmenté proportionnellement ala durée d’ administration.

LaDSENO de 1 000 mg/kg p.c./j, calculée lors de I’ éude de 28 jours sur I’ exposition par
voie cutanée chez le rat, a été choisie comme valeur de référence la mieux appropriée pour
évaluer lesrisgues liés a une exposition cutanée intermittente, a court terme. Ce scénario a
été choisi pour les raisons suivantes :

. cette voie d exposition est compatible avec le scénario d’ exposition
professionnelle;

. la durée de |’ étude se compare aux conditions d’ exposition proposees;

. I’ étude a été bien menée et comporte un examen des organes cibles de latoxicité
(foie et sang).

Une marge d’ exposition (ME) de 100, pour tenir compte des variations intraspécifiques et
interspécifiques, est jugée adéguate.
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En I’ absence d’ éudes sur latoxicité par inhalation de doses répétées, |’ éude sur

I’ exposition du chien par voie alimentaire, durant une période prolongée de 90 jours, a été
jugée la plus pertinente pour évaluer les risgues associés al’ exposition par inhalation a
court terme. Dans le cadre de cette étude, une dose de 15 ppm (0,6 mg/kg p.c./j) aété
administrée aux animaux pendant 90 jours, puis ceux-ci ont regu une dose de 15 000 ppm
(422/460 mg/kg p.c./j, respectivement pour les males et les femelles) pendant six semaines
supplémentaires, avant d’ étre abattus. Ces animaux n’ ont manifesté aucun effet relié au
traitement ala dose la plus élevée, laguelle est considérée comme une « DSENO »
prudente pour la période d’ administration de six semaines comparable aux conditions

d’ exposition proposées. De plus, I’ étude a suivi un bon protocole incluant un examen des
tissus cibles (foie et sang ). Une ME de 100 est jugée adéquate.

LaDSENO de 198 mg/kg p.c./j, tirée de I’ é&ude de 90 jours sur | exposition du chien par
voie aimentaire, a été considérée comme lavaleur de référence lamieux appropriée pour
évaluer lesrisques liés a une exposition cutanée a moyen terme (exposition quotidienne,
pendant deux atrois mois), ce choix sejustifiant par les facteurs suivants : ladurée de

I’ étude est comparable aux conditions d’ exposition proposées et I’ é&tude a été bien menée
et comporte un examen des tissus visés par les effets toxiques (foie et sang). Une ME de
100 est jugée adéquate.

Absor ption cutanée

L’ absorption cutanée est requise comme valeur de référence adéquate et puisqu’ une
étude de toxicité par voie cutanée n’ a pas été soumise pour toutes les durées

d’ exposition, une estimation était donc nécessaire. Une valeur d’ absorption cutanée de

8 % adonc été choisie, sur la base d’ une étude sur la pénétration par voie cutanée
présentée par le demandeur d’ homologation. Dans le cadre de cette étude, du
méthoxyfénozide dans de I’ eau distillée a été appliqué sur une section rasée (~ 10 cm?) du
dos de rats méles (trois par groupe), dans des doses nominaes de 250, 25 et 2,5 ug
m.a./cm?, pendant 1, 10 et 24 heures. Les sujets ont été exposés jusqu’ au moment d’ étre
abattus. L e taux d absorption cutanée de 8 % a été déterminé a partir des résultats
observés chez les groupes exposés aux doses faible et moyenne, pendant 10 heures. Cette
valeur tient compte alafois des résidus systémiques et des résidus fixés ala peau, car

I’ éude n’'a pas précisé le devenir des résidus fixés ala peau.

Incidences sur la santé humaine ou animale découlant de |’ exposition ala matiere
active ou a sesimpuretés

3.5.1 Exposition et risques professionnels

3.5.1.1 Exposition des manipulateurs et risques connexes

Les agriculteurs et les opérateurs antiparasitaires pourraient étre exposés au
méthoxyfénozide durant |’ application de ce produit sur les pommiers. Seule |’ application
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au sol est proposée. En général, des superficies de 16 ha sont traitées chaque jour par les
agriculteurs et les opérateurs antiparasitaires, al’ aide de pul vérisateurs pneumatiques,
mais des superficies plus petites pourraient étre traitées avec des appareils portatifs. Les
agriculteurs et les opérateurs antiparasitaires seraient normalement exposes une fois aux
10 414 jours, deux fois durant la saison de croissance. || pourrait aussi y avoir exposition
intermittente sur une courte période (de 4 a 6 semaines), débutant dés le stade de
préfloraison et se poursuivant tout au long de I’ été.

Les estimations de |’ exposition pour les préposés au mélange, au chargement et a
I"application (M/C/A) sont basées sur des données extraites de la Pesticide Handlers
Exposure Database (PHED). La PHED (version 1.1) est une base de données génériques
de dosimétrie passive qui S appliquent aux préposés au mélange, au chargement et a

I” application, et &laquelle correspond un logiciel connexe qui facilite I’ estimation des
expositions propres & un scénario. A quelques exceptions prés, |es estimations basées sur
laPHED satisfont aux criteres de qualité, de quantité et de spécificité définis par le
Groupe de travail technique (GTT) del’ Accord de libre-échange nord-américain
(ALENA) sur les pesticides. Pour estimer |’ exposition propre a chaque scénario

d’ utilisation, des sous-ensembles appropriés A et B ont été créés a partir desfichiersdela
PHED portant sur le mélange et le chargement al’ air libre et la pul vérisation pneumatique
en cabine ouverte. Toutes les données ont été normalisées par kg de matiére active
manipulée. Les estimations ainsi obtenues sont présentées en fonction de I’ gjustement
optimal de latendance centrale, c.-&-d., la somme des mesures de la tendance centrale
correspondant a chaque partie du corps qui convient le mieux aladistribution des
données pour cette partie du corps.

Les estimations de |’ exposition pour I’ insecticide Intrepid 240F ont été établies en
présumant que les préposés au mélange et au chargement portaient un pantalon long, une
chemise a manches longues et des gants étanches al’ eau. Dans le cas des opérateurs
antiparasitaires, les évaluations ont tenu compte du port de pantalon long et de chemisesa
manches longues.

Pour les applications de courte durée, les estimations de I’ exposition par voie cutanée
pour les agriculteurs et les préposés au M/C/A ont été comparées ala DSENO de

1 000 mg/kg p.c./j, tirée de |’ étude de 28 jours sur la toxicité cutanée chez les rats. Pour
I’ exposition par inhalation, les estimations ont été comparées ala DSENO de 422 mg/kg
p.c./j calculée lors del’ é&ude de 90 jours chez e chien exposé par voie alimentaire. Les
ME ont été comparées alaME cible de 100 et ont été jugées acceptables. Le

tableau 3.5.1.1.1 présente un résumé des estimations de I’ exposition des opérateurs.
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Tableau 3.5.1.1.1  Estimationsdel’ exposition quotidienne (ug m.a./kg p.c./}) pour les

préposés au M/C/A danslesvergers, utilisant des pulvérisateurs
pneumatiques

Profil d’ exposition Scénario Exposition quotidienne MEC€ (cible 100)
(ng m.a/kg p.c/j)?
Dépodt cutané® | Inhalation | Cutanée® | Inhalation®
Agriculteurs et mélange/ 72,36 0,61 13820 693000
opérateurs chargement/
antiparasitaires: application
5,76 kg m.a. par
jour (360 g m.a./ha
x 16 ha)

A

O

Calculée en ug m.a/kg m.a. manipulée x dose d’ application proposée (g m.a./ha) x superficie traitée par
jour (ha) /p.c. (70 kg)

Les données sur I’ absorption cutanée ne sont pas requises, car une valeur de référence de latoxicité cutanée
aété choisie pour I’ évaluation des risques

ME = DSENO/exposition quotidienne (mg m.a./kg p.c./j)

D’ aprés une DSENO de 1 000 mg/kg p.c./j, tirée de |’ éude de 28 jours sur |’ exposition cutanée chez lesrats
D’ aprés une DSENO de 422 mg/kg p.c./j, calculée dans |’ étude de 90 jours sur |’ exposition par voie
alimentaire chez les chiens

3.5.1.2 Exposition et risque apres|’application

Il existe un risque d’ exposition a court et moyen termes des préposés au dépistage, a
I’élagage, al’irrigation manuelle, alarécolte manuelle ainsi qu’ al’ éclaircissage des
pommiers traités au méthoxyfénozide. L es estimations de I’ exposition ont été cal culées
en couplant les données sur lesrésidus foliaires afaible adhérence (RFFA) ades
coefficients de transfert spécifiques al’ activité. Le demandeur d’ homol ogation a présenté
une étude sur les RFFA pour évaluer I’ exposition apres |’ application. Des valeurs par
défaut ont aussi été utilisées pour estimer |’ exposition, incluant une hypothése selon
laquelle les préposés travaillaient huit heures par jour et pesaient 70 kg. Comme le
demandeur est membre de I’ Agricultural Re-entry Task Force (ARTF), les coefficients de
transfert établis dans les vergers, apartir des données de I’ ARTF, ont été utilisés aux fins
de I’ évaluation des risques. Un taux d’ absorption cutanée de 8,0 % a également été gjouté
(d'aprés |’ étudein vivo sur |’ absorption cutanée chez le rat) pour estimer la dose
absorbée.

L’ exposition des préposés qui retournent dans les vergers au terme du délai de sécurité a
été estimée a partir des résultats d’ une étude sur les RFFA, qui avait pour but de mesurer
la quantité de résidus auxquels pouvaient étre exposés les travailleurs venant en contact
avec les arbres traités. Cette étude a été congue de maniere arecueillir des données pour
calculer la courbe de dissipation des résidus foliaires a faible adhérence du
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Tableau 3.5.1.2.1

méthoxyfénozide appliqué sur les pommiers, dans un lieu d' essai unique situé en
Pennsylvanie dont |es conditions géographiques et climatiques sont représentatives des
régions de culture au Canada. Cette étude a été menée conformément aux méthodes
courantes et selon un plan qui satisfait a des protocoles et lignes directrices acceptables.
Autotal, six applications ont été effectuées, aintervalles de dix a quatorze jours. Des
échantillons de RFFA ont été recueillis avant et aprés les applications 1, 2 et 6. Des
échantillons ont également été prélevéslesjours 0 et 32 suivant la sixieme application.
Méme s cette étude présente quel ques limites mineures, celles-ci n’ont pas eu
d’incidence sur le calcul de laconcentration des RFFA, et I’ étude a été jugée acceptable
pour prévoir la concentration des RFFA sur les pommes au Canada.

L es résultats indiquent une diminution minimale des résidus a faible adhérence de
méthoxyfénozide au fil dutemps. LaLD n’apas été atteinte 35 jours apres la sixieme
application. Lavaleur laplus pertinente pour |’ évaluation des risques est la valeur mesurée
au jour 0 aprées la sixieme application (1,15 pg/cm?).

Les estimations de I’ exposition & moyen terme des travailleurs retournant dans les
champs traités aux fins du dépistage, del’irrigation (manuelle ou autre), de I’ élagage, dela
récolte manuelle et de I’ éclaircissage ont été comparées ala DSENO de 198 mg/kg p.c./j
calculéelorsdel’ étude sur I’ exposition par le régime alimentaire de 90 jours chez le

chien. Ces ME ont été jugées acceptables (> 100). Le tableau 3.5.1.2.1 présente un résumé
des estimations de |’ exposition apres I’ application de méthoxyfénozide, lejour dela
derniére application.

Estimations del’ exposition professionnelle au méthoxyfénozide aprés

I"application
Scénario Coefficient de Dose absor bée ME €
transfert (cm?/h) # (mg/kg p.c./j) ® (cible 100)
Elagage, dépistage 500 0,005 37700
Irrigation manuelle 1100 0,012 17 100
Récolte manuelle 1500 0,016 12 600
Eclaircissage 3000 0,032 6 300

w

Coefficients de transfert d’ apréslesdonnées del’ ARTF

L’ estimation de |’ exposition a été calculée al’ aide de laformule suivante :

RFFA 1,15 (ug/c?) x coefficient de transfert (cn?/h) x 8 h (jour de travail) x facteur de conversion (1mg/1 000 pg) X 8 % abs. cutanée

poids corporel (70 kg)

ME = DSENO de 198 mg/kg p.c./j (d’ aprés une étude sur |’ exposition par le régime alimentaire de 90 jours
chez le chien)/dose absorbée (mg m.a./kg p.c./j)
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Exposition en milieu résidentiel et risque connexe

3.5.2.1 Exposition des manipulateurset risque

Commeil n’existe pas de produits a usage domestique, aucune évaluation n’ était
nécessaire pour ce type d exposition.

3.5.2.2 Exposition et risque apres|’application

353

354

Il existe un risgue d’ exposition, apres |’ application en milieu résidentiel, des adultes ou
desjeunes qui viendraient en contact avec le feuillage traité, durant I’ élagage,

I éclaircissage ou larécolte manuelle sur des arbres traités, situés en zones résidentielles.
Cependant, malgré la persistance des résidus sur le feuillage, les activités donnant lieu a
une telle exposition sont peu fréquentes, et on s attend a une exposition aigué ou de
courte durée. Comme |e méthoxyfénozide ne présente aucun danger de toxicité aigué,
une évaluation de I’ exposition apres |’ application n’ est pas nécessaire.

Exposition et risque occasionnels

Lerisgue d’ exposition aux résidus du méthoxyfénozide des adultes et des jeunes qui se
rendent dans les vergers d’ auto-cueillette, a été qualifié d' aigu, car cette activité ne se
produit généralement qu’ une fois par année. Aucune DARF n’a été choisie pour le
méthoxyfénozide, car ce compose ne présente pas une toxicité aigué, et aucune
évaluation de I’ exposition n’ a é&té jugée nécessaire pour les gens pratiquant

I” auto-cueillette.

Résidus ayant uneincidence sur la sécurité des consommateurs

3.5.4.1 Exposition globale et évaluation desrisques

4.0
4.1

411

Il pourrait y avoir simultanément exposition cutanée aigué durant la récolte dans les
vergers permettant |’ auto-cueillette ou les vergers personnels et exposition alimentaire
aigué. Cependant, aucune DART n’a été choisie pour le méthoxyfénozide, car ce produit
N’ est pas considéré comme ayant une toxicité aigué, et donc aucune évaluation de

I’ exposition aigué globale n’ est jugée nécessaire.

Résidus
Sommairesur lesrésidus
Nature desrésidus dansles végétaux (pommes, coton, raisin et riz)

L e métabolisme du méthoxyfénozide dans les végétaux a été étudié dans les pommes, le
coton, leraisin et le riz, au moyen du composé initial radiomarqué sur I’ anneau
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méthoxyphényle (MOP) pour les pommes, |e groupement fonctionnel t-butyle (TB) pour
lavigneou sur le MOP, le TB et I’ anneau diméthylphényle (DMP) pour le coton et leriz.

Coton : Pour I éude sur le coton, deux applications foliaires du composé initial marqué
au “C (al’ un des sites suivants : MOP, TB ou DMP) ont été faites sur les cotonniers, 90 et
120 jours aprés les semis, araison de 1,075 kg m.a./ha par application, pour une
application totale de 2,15 kg m.a./ha de chaque composé radiomarqué. Des échantillons
de plants de coton et de capsules non parvenus a maturité ont été prélevés dans chaque
parcelle aprés la premiére application (90 jours apres la plantation), ains

gu’ immeédiatement avant et apres la deuxieme application (120 jours apres la plantation)
et 7 et 14 jours apres la deuxieme application. Des échantillons de capsules et de
cotonniers a maturité ont aussi été récoltés 21 jours apres la deuxiéme application.

Pomme : Pour |’ étude sur les pommes, deux pulvérisations foliaires du composgé initial
marqué au “C (au niveau du MOP) ont été effectuées a 15 jours d’intervalle, a des doses
de 1,008 kg m.a./ha et 1,064 kg m.a/ha, pour une application totale de 2,072 kg m.a./ha
par saison. Des pommes ont été récoltées immeédiatement apres la premiere application,
ainsi gu’'immédiatement avant et apres la deuxieme application et 0, 7, 14 et 36 jours
(récolte normale) aprés la deuxieme application.

Raisin : Dansle cadre de |’ étude sur leraisin, les vignes ont été traitées par deux
pulvérisations foliaires du composé initial marqué au *“C (sur le TB) effectuées a 28 jours
d’intervalle, ades concentrations de 0,986 kg m.a/ha et de 1,243 kg m.a./ha, pour une
application totale de 2,23 kg m.a./ha par saison. Desraisins et des feuilles de vigne ont été
recueillisimmédiatement avant et apres la deuxieme application, ainsi que 10, 14, 21 et

27 jours (récolte normale) apres la deuxiéme application.

Riz : Lesplantsderiz ont été traités par deux applications du composé initial marqué au
1C sur le DMP, le TB ou le MOP effectuées a 36 jours d' intervalle, pour une application
totale de 1,2 kg m.a./ha (marquage du diméthylphényle et du t-butyle) et de

1,06 kg m.a./ha dans le cas du marquage du méthoxyphényle. Danstous les cas, la
premiére application sur leriz a été effectuée au stade précédant I’ initiation paniculaire (30
a 33 po. de hauteur) et la deuxieme a été faite apres la floraison (33 a 36 po. de hauteur).
Leriz aétérécolté aprés un délai d’ attente avant récolte (DAAR) de 62 jours.

Les résultats obtenus ne font état d’ aucune fragmentation du méthoxyfénozide, car seuls
des métabolites de la mol écule entiére ont été identifiés dans les études présentées. Dans
les quatre études, le composé initial, le méthoxyfénozide, a été le seul composant majeur
desrésidus, représentant 91 % des résidus dans les pommes, 80 % dansles raisins, de 65
a69 % dansleriz et de 46 a 67 % dansle coton. Aucun autre métabolite n’a, alui seul,
représenté plus de 10 % de la quantité totale de résidus, dans quel que culture que ce soit.
De faibles quantités de méthoxyfénozide pourraient s oxyder et former des métabolites
mineurs, comme les métabolites RH-131364 et RH-117236, respectivement des

monoal cools sur les anneaux B et A. Ces métabolites peuvent s oxyder davantage pour
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former |’ acide RH-131154 ou le conjugué glucosé de I’ alcool sur |’ anneau B, le conjugué
glucosé del’alcool sur I’anneau A ou encore le dialcool RH-141511 sur les anneaux A et
B qui peut étre oxydé a son tour pour former le dialcool RH-131157 (anneau B). Une
partie du méthoxyfénozide pourrait également se trouver sous forme d’ acides gras
conjugués (coton) et de résidus liés. A lalumiére des résultats obtenus, le composéinitial
a été défini, aux fins de la surveillance, comme étant le RP dans les pommes, lesraisins, le
riz et le coton.

Les conclusions initiales des éudes sur e métabolisme primaire indiquent que, bien que
le métabolisme du méthoxyfénozide dans le coton, lesraisins, les pommes et le riz est
gualitativement similaire, les résultats sont quantitativement différents. Cette conclusion
S appuie sur une comparaison temporelle des métabolites mineurs (< 10 % des résidus
radioactifs totaux [RRT]) décelés lors des études sur le métabolisme primaire des
végétaux. || atoutefois été conclu, al’issue del’examen initial des éudes sur le
métabolisme des pommes, desraisins, du riz et du coton, que la définition de RP ne peut
pas s étendre a d’ autres espéces végétal es. Par conséquent, toute demande de limites
maximales de résidus (LMR) ou toute demande visant I’ utilisation du produit sur des
cultures autres que les pommes, lesraisins, leriz ou le coton, ou leurs groupes végétaux
respectifs, devra étre étayée par d autres études sur e métabolisme.

Preuvesal’appui du métabolisme chez les végétaux

Afin de satisfaire aux exigences relatives aux données a fournir sur le métabolisme chez
les végétaux, al’ appui de la présente demande d’ homologation d' un produit a usage
domestique pour les pommes, le demandeur a choisi de faire la preuve d’ un métabolisme
similaire danstrois cultures différentes. Pour ce faire, les résultats des études sur le
métabolisme primaire (cités précédemment) ont été examinés conjointement aux résultats
d'une étude sur larotation de cultures en milieu clos réalisée sur diverses cultures
secondaires (radis, moutarde et blé - résultats présentés ci-apres). De nouvelles données
sur le devenir dans |’ environnement, présentées al’ appui de la demande actuelle, ont
aussi été examinées. Ces nouvelles données ont permis de déterminer que deux facteurs
étaient responsabl es des différences observées entre le degré de métabolisme dans les
différentes cultures.

Ainsi, les données sur le devenir dans I’ environnement ont d’ abord révél é des différences
entre lademi-vie du composéinitial dans les milieux terrestres et aquatiques (par

exemple, dans les milieux de culture du riz). A lalumiére de ce nouvelles données,
I’ARLA a été en mesure de conclure gque les différences apparentes signal ées dans |’ étude
sur le métabolisme dans le riz étaient sans doute dues a |’ absorption de nouveaux
composeés radiomarqués issus du métabolisme du composé initial dans |’ eau.

Les nouvelles données ont aussi permis d’ établir une relation temporelle entre le degré de
meétabolisme dans les cultures primaires et secondaires (cultures d’ assolement).
S appuyant sur celien, I’ ARLA asignalé que e métabolisme plus complexe observé dans
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les cultures d’ assolement résulterait, non pas d’ une capacité métabolique intrinsequement
différente de ces cultures, mais plutét du cadre temporel pluslong dans ces éudes que
lors des études sur le métabolisme des cultures primaires (33-257 jours comparativement
a14-62 jours). En établissant cette relation temporelle, I’ ARLA a été en mesure d' intégrer
les profils métaboliques des deux types d’ études et de démontrer que le métabolisme du
méthoxyfénozide dans les cultures d' assolement est en fait e prolongement des
processus métaboliques observés dans les cultures primaires.

En conclusion, en intégrant les résultats de toutes les éudes disponibles, ' ARLA apu
examiner |le métabolisme du méthoxyfénozide sur une période beaucoup plus longue et
établir que le métabolisme global du méthoxyfénozide est qualitativement et
guantitativement similaire dans les pommes, le coton, lesraisins, leriz, lamoutarde, les
radiset leblé.

L’ARLA peut maintenant conclure quel’on a une connaissance adéquate du
métabolisme danstousles végétaux et que lerésidu préoccupant dans les végétaux
est le composéinitial, soit le méthoxyfénozide.

Accumulation dans les culturesd’ assolement en milieu clos

Le composé initial marqué au **C sur le MOP, le TB ou le DMP a été mélangé adu
méthoxyfénozide marqué au °C et du méthoxyfénozide non marqué. Chaque substance
aensuite été préparée pour former un concentré émulsifiable a5 % (dilué dans |’ eau), et
chacune a été appliquée sur des parcelles de loam sableux, a une dose totale de

2,24 kg m.a/ha (3 x 0,75 kg m.a./ha par application, aintervalles de trois ou quatre jours).
Delamoutarde, du radis et du blé d’ hiver ont é&té semés dans les parcelles, 31, 91 et

364 jours apres le traitement final (JAT). Des échantillons de toutes les cultures al’ état
brut, non parvenues a maturité, ont été prélevés de 33 a 157 jours aprés les semis. Des
échantillons de radis et de moutarde a maturité ont aussi été recueillisde 47 a170 jours
aprésles semis, et le blé a maturité a été prélevé de 226 a 257 jours apres les semis. Dans
I”ensembl e, les concentrations les plus é evées de résidus ont été mesurées dans les
échantillons préleves 31 JAT, puis elles ont diminué.

Le méthoxyfénozide et les métabolites RH-151055 et RH-152067 ont représenté la
majeure partie des résidus décel és dans la moutarde et le radis (> 0,01 ppm). Sur la base
de cesréaultats, I’ ARLA aconclu que les résidus préoccupants dans lamoutarde et le
radis destinés ala consommation humaine sont le méthoxyfénozide et les métabolites
RH-151055 et RH-152067. Dansle blé fourrager et la paille de blé (fractions non destinées
ala consommation humaine), les métabolites RH-151055 et RH-152072 ont représenté la
majeure partie des résidus, ceux-ci étant présents dans des concentrations > 0,01 ppm des
RRT, alors que dansle grain du blé les métabolites RH-117236 et Met G6 ont été décelés
a des concentrations supérieures a 0,01 ppm et dans une proportion supérieure a 10 % des
RRT. Cependant, comme le métabolite Met G-6 n’ a pas été parfaitement identifié, il ne
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serapasinclus parmi lesRP dansle blé. A lalumiére de ces résultats, il a été conclu que
les résidus préoccupants dans le blé de consommation humaine sont |e méthoxyfénozide
et le RH-117236.

Accumulation au champ dansles cultures d’ assolement

Aucune étude sur I’ accumulation au champ dans les cultures d' assolement n’ a été
nécessaire, car la présente demande porte sur les pommes.

Nature desrésidus chez lesanimaux - Chévre et poule

Dans le cadre de I’ étude sur le métabolisme chez les chevres en lactation, du
méthoxyfénozide (radiomarqué sur le MOP, le TB et le DMP) a é&té administré par voie
orale a des chévres en lactation, a des doses de 45 ppm/j, 32 ppm/j et 61 ppm/j
(respectivement pour les composés marqués sur le MOP, le DMP et le TB), une fois par
jour pendant sept jours consécutifs. La radioactivité a été éliminée principalement dansles
féces et I’ urine (respectivement 74 484 % et 5 a7 %). Danslelait, le muscle de la cuisse,
le muscle de larégion lombaire et la graisse, |le méthoxyfénozide a été le principal résidu
décelé (> 10 % des RRT) (10,9 - 35,1 % [lait], 24,7 % [muscle de lacuissg], 19,3 - 20,3 %
[muscle de larégion lombaire] et 68,3 - 82,3 % [graisse], selon le marquage). Dans le foie
et lesreins, le métabolite RH-141518 areprésenté |la majeure partie de la fraction
radioactive définie (> 10 % des RRT) (22,9 - 29,4 % [foi€] et 24,9 - 42,3 % [reing], selon le
radiomarquage). Sur la base de cesrésultats, il a été déterminé que le composé initia, le
méthoxyfénozide, est le RP danslelait et |es tissus des ruminants, sauf danslefoie et les
reins ou le méthoxyfénozide et |le métabolite RH-141518 sont |es résidus préoccupants.

Aux fins de I’ étude sur le métabolisme chez |es poul es pondeuses, du méthoxyfénozide
(radio-margué sur le MOP, le TB et |le DMP) a été administré par voie orale a des poules
pondeuses (au total 44 poules, dont ni |’ espéce, ni la souche, n’ ont été précisées), araison
de 58 ppm/jour (15 poules), 60 ppm/jour (15 poules) ou 68 ppm/jour (14 poules),
respectivement, pour les composés marqués sur le MOP, le DMP et le TB, unefois par
jour pendant sept jours consécutifs. Les excréments et les eaux de lavage des cages ont
été les principales voies d’ élimination de la radioactivité (84-93 %). Le principa
métabolite (> 10 % des RRT) décelé dans les caifs, lefoie, lesreins et les muscles pales et
foncés (marqueur TB) a été le RH-141518 (dans des proportions respectives de

26,5-30,3 %, 15,1-19,3 %, 32,6-35,7 %, ains que 10,11 % et 31,0 % ). Le composé initial
(méthoxyfénozide) a été le principal composé décel é dans les échantillons de graisse et de
peau avec la graisse, (composé marqué sur le MOP) (44,0 % et 23,11 % respectivement),
ainsi que dans les muscles foncés marqués (compose marqué sur le DMP) (10,9 %). Le
composeinitial aauss été observe dansles caufs, lefoie et lesreins avec certains
marqueurs, ainsi que dans les muscles pales et foncés avec le marqueur TB. Enfin, le
métabolite RH-141518 a été décelé dans tous les échantillons de peau et de peau avec la
graisse s'y rattachant. Sur labase de cesrésultats, il a été déterminé que les RP dans les
caufs et lestissus de lavolaille sont le méthoxyfénozide et le métabolite RH-141518.
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L es études sur le métabolisme chez les animaux sont acceptables. A lalumiére des
résultats obtenus dans le cadre des études sur la chévre et lapoule, on considére que le
métabolisme du méthoxyfénozide chez les animaux est bien établi.

Données sur la stabilitéal’ entreposage dans lestissus végétaux et lestissus
animaux

Lesdonnéesde |’ étude sur la stabilité al’ entreposage al’ état congelé, dans les matrices
végétales, indiquent que les résidus du méthoxyfénozide sont stables &-20 °C dans (ou
sur) les pommes (pour 365 jours), le coton (pour 715 jours), lestomates (pour 372 jours),
le mai's de grande culture (pour 397 jours) et lalaitue pommée (pour 365 jours).

Or, s'il peut étre démontré qu’ un résidu est stable dans cing cultures différentes, on peut
alors considérer que ce résidu est stable dans toutes les autres cultures. Donc, les résultats
obtenus corroborent parfaitement les données obtenues avec les échantillons de pommes
entreposés pendant 346 jours.

Dans le cas des produits de pommes transformeés, la stabilité a été démontrée dansle
cadre d’ une étude sur |’ entreposage au congélateur de pommes al’ état brut (résultats
discutés précédemment). Les résidus du méthoxyfénozide se sont révél és stables dans les
pommes, le jus de pommes et e marc de pommes, congel és respectivement pendant

12 mois, 9,4 mois et 10 mois. Aucune donnée n’ a été recensée sur la stabilité a

I’ entreposage au congélateur dans les pommes lavées et pelées. Cependant, compte tenu
de lafaible importance de chacun de ces aliments dans |’ évaluation du risquelié &

I’ alimentation, ces données manquantes n’ ont pas été considérées comme une lacune. Par
conséguent, les données corroborent I’ intervalle d’ entreposage au congélateur des
échantillons (depuisla collecte jusqu’ al’ analyse) dans le cadre de I’ étude sur les produits
transformés de la pomme, ou les échantillons ont été entreposés jusqu’ a sept mois.

Chez les animaux, la stabilité du méthoxyfénozide et du métabolite RH-141518 a été
évaluée dans lelait et les matrices animales. Aux fins de cette étude, du lait et des tissus
animaux non traités ont été dopés par I’ gjout de 1 ppm de méthoxyfénozide. Des
échantillons de foie et de reins ont été dopés par |’ ajout de 0,92 ppm du métabolite
RH-141518. Tous les échantillons dopés ont ensuite été entreposés au congélateur pour
évaluer la stabilité des résidus aprés un entreposage au congélateur. Les résultats de

I” étude indiquent que les résidus du méthoxyfénozide sont demeurés stables a une
température de -20 °C danslelait (pour 3,5 mois), les muscles (pour 5,4 mois), lefoie
(pour 8,6 moais) et lesreins (8,7 mois) de lavache. Les résidus du métabolite RH-141518
sont demeurés stables pendant les cing premiers mois dans les reins de vache, puis leur
concentration a diminué de 13 a 29 % apres six a neuf mois d entreposage au congélateur.
De méme, dans le foie de vaches, les résidus du RH-141518 ont diminué de 20 a40 %
apreés moins d’ un mois d’ entreposage au congélateur, pour ensuite demeurer stables
pendant neuf mois. A lalumiére de ces résultats, un facteur d’ ajustement doit é&tre
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appliqué aux concentrations de résidus décelés dans les échantillons de reins et de foie,
pour |’ étude sur I’ alimentation animale.

Essaissur lesculturesau champ

Dans le cas des pommes, douze essais supervisés au champ ont été réalisés aux
Etats-Unis et au Canada avec I’ insecticide Intrepid 2F (contenant 23,2 % de
méthoxyfénozide). Les essais ont été réalisés dansles zones 1 (1 essai), 1A (1 essai), 5B
(3essais), 5 (4 essais) et 11 (3 essais). Le nombre et I’ emplacement de ces essais sont
conformes aux exigences de I’ Agence. Les pommiers ont été traités avec quatre
applications de 0,360 kg m.a./ha par application, pour une application saisonniére totale
de 1,44 kg m.a./ha. Les fruits a maturité ont éé cueillis comme PAB, aprés un DAAR de
14 (1) jours. Les concentrations de résidus du méthoxyfénozide sur (ou dans) les
pommes traitées durant ces essais ont varié de 0,091 a 0,587 ppm.

Un essai aaussi été mené sur laréduction des résidus, dans le cadre duquel des pommes
ont é&écueillies 1, 3, 7, 14 et 18 jours apres la derniere application (JADA). Lestrois
premieéres séries d’ échantillons (obtenus 1, 3 et 7 JADA) ont présenté des concentrations
étonnamment faibles de résidus (0,0227-0,0429 ppm). Dans les échantillons de pommes
prélevés apres un DAAR de 14 jours, la concentration moyenne de résidus a été de

0,262 ppm, comparativement a une concentration de 0,208 ppm apres un DAAR de

18 jours. Ces résultats indiquent que la concentration des résidus ne diminue pas de fagon
significative a mesure qu’ augmente le DAAR.

A I’ heure actuelle, une LMR de 1,5 ppm a été promul guée pour les fruits & pépins, cette
limite étant basée sur une demande précédente de LMR relative al’importation. LaLMR
actuelle tient compte de la concentration des résidus prévue dans ou sur les pommes
traitées, aladose d application recommandée sur I’ étiquette. Les études sur ladiminution
de la concentration des résidus dans |es pommes montrent également quelaLMR
proposée pour |es pommes ne sera pas dépassée, si le DAAR de 14 jours prévu sur

I” étiquette est respecté.

Un autre essai a été réalisé atitre d’ étude complémentaire visant a évaluer toute différence
dans les concentrations de résidus prévues, avec I’ utilisation de deux formulations de la
PC, soit Intrepid 80W et Intrepid 2F (23,2 % de méthoxyfénozide). Cet essai a été réalisé
dans deux parcelles, dans lesquelles ont été effectuées six applications d’ une des deux
préparations commerciales, araison de 0,340 kg m.a./ha par application, pour une dose

d’ application saisonniére totale de 2,04 kg m.a./ha. Dans les deux parcelles, les fruits ont
été récoltés apres un DAAR de sept jours et ils ont été analysés pour en déterminer la
teneur en résidus du méthoxyfénozide. La concentration moyenne de résidus dans (ou
sur) les pommes traitées avec les préparations Intrepid 80W et Intrepid 2F a été
respectivement de 0,545 ppm et 0,498 ppm. Ces résultats ne font état d’ aucune différence
significative dans les concentrations prévues de résidus avec |’ une ou I’ autre formulation.
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4.1.8 Alimentstransformésdestinésala consommation humaine ou animale

4.1.9

Deux études sur latransformation des pommes ont aussi été réalisées. Dansle cadre de
ces études, une dose de 2,02 kg m.a./ha de RH-2485 80WP (80 % de méthoxyfénozide)
ou de RH-2485 2F (23 % de méthoxyfénozide) a été appliquée sur les pommes, cette dose
étant supérieure a celle recommandée sur I’ étiquette du produit destiné au Canada. Les
fruits traités ont été, soit transformés en jus de pommes ou marc de pommes, soit lavés
ou pelés. Une comparaison entre les concentrations de résidus du méthoxyfénozide dans
(ou sur) lespommes al’ état brut et dans | es fractions transformées correspondantes, ont
donné des facteurs de concentration de 0,2x pour le jus de pommes, 6,0x pour le marc de
pommes, 1,1x pour les pommes lavées et 0,3x pour les pommes pelées. Les résidus
prévus dans (ou sur) les pommes lavées et pelées et dans le jus de pommes se situent
donc al’intérieur delaLMR établie pour les produits agricoles bruts. Comme le marc de
pommes est utilisé pour I’ alimentation du bétail, une évaluation du transfert des résidus
du méthoxyfénozide dans e lait et les tissus du bétail a été faite dansle cadre de I’ é&ude
sur I’ alimentation du bétail.

Viande et lait d’animaux d’ élevage/viande et oeufsde volaille

Du méthoxyfénozide a été administré a des vaches en lactation (vaches laitiéres Holstein;
3-4 par dose), araison de 0, 19,5, 59,6 et 192 ppm de méthoxyfénozide sous forme de
capsules de gélatine pendant 28 jours (0, 415, 1246 et 4154 mg de
méthoxyfénozide/21-22 kg d’ aliments respectivement). D’ apres le profil des utilisations
proposées (pommes) au Canada dans |a demande d’ homologation dont il est questionici,
ou le marc de pommes constitue le seul aliment du bétail, les valeurs suivantes ont été

cal cul ées comme charge alimentaire théorique maximale (CATM) : 1,59 ppm pour les
bovins; 0 ppm pour les porcs et 0 ppm pour lavolaille. A partir de cesvaleurs, il aété
déterminé que les concentrations de résidus associées au niveau d’ alimentation du bétail
le plus pres (19,5 ppm) se situaient en decadelaLQ (< 0,01 ppm) dansle lait, lagraisse,
les muscles et lesreins de bovins. Dans le foie, les résidus combinés du méthoxyfénozide
et du RH-141518 ont varié de 0,02 a 0,04 ppm. Les facteurs suivants ont toutefois été pris
en considération pour évaluer ces résultats dans la perspective d' une réglementation :

. Premierement, le niveau d’ alimentation le plus pres est 12,3 fois supérieur
(19,5 ppm) alaCATM calculée (1,59 ppm).
. Or, cette valeur calculée delaCATM est considérée comme une valeur prudente

pour refléter les conditions d’ utilisation sur le terrain (car on suppose que 100 %
delaculture est traité et que 100 % des cultures traitées est utilisé pour
I’ alimentation du bétail).

. Enfin, laLQ de laméthode d' analyse des résidus dans |es matrices animales est de
0,02 ppm.
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5.0

5.1

Eu égard a cesfacteurs, il est peu probable que des résidus quantifiables du
méthoxyfénozide soient présents dans (ou sur) quelque matrice de bovin gue ce soit;
donc, aucune mesure N’ est requise du point de vue réglementaire, dans le cadre de la
demande.

Evaluation du risque alimentaire

Des analyses sur |’ exposition chronique par le biais de |’ alimentation ont été effectuées
pour estimer |’ exposition et les risques découlant de I’ utilisation du méthoxyfénozide au
Canada, ainsi que I’ exposition par le biais des cultures importées des Etats-Unis. 1| a été
déterminé que laDJA du méthoxyfénozide était de 0,1 mg/kg p.c./j, d’' aprés une DSENO
de 10,2 mg/kg p.c./j calculée dans le cadre d’ une étude de deux ans sur latoxicité
alimentaire chez lerat, avec gjout d’ un facteur d’incertitude/de sécurité de 100.

L’ exposition chronique par voie alimentaire, tenant compte de I’ ensembl e des utilisations
alimentaires homol oguées comportant un risque d’ exposition au méthoxyfénozide dans
les sous-groupes représentatifs de la population, avarié de 10,2 % a 18,7 % delaDJA.
Les utilisations présentement proposées pour |e méthoxyfénozide portent uniquement sur
des catégories d' utilisation agricole. Donc, pour évaluer |’ exposition globale, seuls|’ eau et
les aliments ont été considérés comme voies alimentaires (concentration prévue dans

I’ environnement [CPE] = 101 pg m.a./L, niveau 1; la CPE est basée sur la dose proposée
initialement par le titulaire d’ homologation c.-a-d. quatre applications a

0,36 m.a./halapplication). L’ exposition globale provenant de I’ eau et des aliments a é&té
jugée acceptable et inférieure au seuil préoccupant (21,8 % de laDJA pour tous les
enfants &gés de un ou deux ans).

Par conséquent, | homol ogation proposée pour I’ utilisation du méthoxyfénozide a usage
domestique sur les pommes ne présente pas de risgue de toxicité chronigque inacceptable
(par le biaisde I’ eau et des aliments) pour quel que segment que ce soit de la population, y
compris les nourrissons, les enfants, les adultes et |es personnes ageées.

Devenir et comportement dans |’ environnement
Propriétés physiques et chimiques ayant uneincidence sur I’ environnement

L es propriétés physiques et chimiques du méthoxyfénozide qui ont une incidence sur

I’ environnement sont présentées al’annexe 11 (tableau 1). La solubilité du
méthoxyfénozide dans |’ eau est faible aux pH comprisentre 5 et 9 et ce composé ne
devrait pas se dissocier dans |’ eau. Par ailleurs, la pression de vapeur et la constante

d Henry indiquent qu’il n’est pas volatil dansles conditions d’ utilisation sur leterrain, &
partir de la surface de I’ eau et des sols humides. Le méthoxyfénozide aaussi un faible
potentiel de phototransformation induite par I’ ultraviol et, dans les conditions
environnementales normales.
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5.3

Selon le coefficient de partage octanol-eau, il pourrait y avoir bioconcentration de la
matiére active dans |es organismes.

Transformation abiotique

Dansle cadre d’ une analyse de I’ hydrolyse, la demi-vie du méthoxyfénozide a été établie
par extrapolation 2587, 1 572 et 695 jours (I’ équivalent de 1,6, 4,3 et 3,7 années), ades
pH respectifsde 5, 7 et 9. Donc, le méthoxyfénozide résiste al’ hydrolyse aux pH
représentant |es conditions observées dans |’ environnement.

La phototransformation dans le sol est lente, avec une demi-vie de 173 jours dans des
conditions de 12 h d' éclairement et 12 h d’ obscurité. Trois produits de transformation
mineurs ont été décelés dans le sol, soit un produit de dégradation non identifié (0,58 % a
14 JAT), le méabolite RH-131154 (2 % a 14 JAT) et le métabolite RH-117236 (1,5 % a
30 JAT). Le méthoxyfénozide n’a pas subi de phototransformation dans |’ eau, dansles
conditions d’ analyse au laboratoire (12 h d’ éclairement et 12 h d’ obscurité). Trois
produits de transformation mineurs ont également été décelés dans|’ eau, soit le
RH-131154 (0,6 % a21 JAT), un deuxiéme produit de dégradation non identifié (0,09 % a
3 JAT) et un troisieme produit de dégradation non identifié (0,35 % a 30 JAT). La
phototransformation ne serait pas une voie de transformation du méthoxyfénozide, dans
le sol ou I’ eau. Enfin, vu I’ absence de volatilité de ce composé, aucune donnée sur la
phototransformation dans|’air n’ est exigeée.

En résumé, les mécanismes de transformation abiotique servent peu comme voies de
transformation du méthoxyfénozide dans |’ environnement.

Biotr ansfor mation

La biotransformation du méthoxyfénozide a été examinée dans des sols loameux
aérobies, des sables loameux et des loams sablo-argileux, dans trois études au laboratoire.
Ces études ont révélé que le méthoxyfénozide se transforme tres lentement sous |’ action
microbienne, les valeurs déclarées du TD, se situant entre 336 et 1 100 jours. Le
méthoxyfénozide est donc considéré comme persistant dans les sols aérobies (annexe 11,
tableau 2). Six produits de transformation mineurs ont été décelés, soit le métabolite
RH-113154 (présent dans des concentrations maximales de 1 a 3,2 % de laradioactivité
appliquée) et cing produits de transformation non identifiés. La production totale de CO,
pendant toute la durée des études avarié de 2 & 5,5 % de laradioactivité appliquée.

Le méthoxyfénozide est persistant dans des systémes eau/sédiments aérobies, avec un
TDy, déclaré de 387 a963 jours. Le principal produit de transformation qui S est formé, le
métabolite RH-117236, a atteint une concentration maximale de 12,6 %, 91 JAT. Ce
métabolite n’ est toutefois pas persistant, car sa concentration avait diminué a 3 %,

365 JAT. Moins de 6 % de la dose appliquée a été décel ée sous forme de CO..
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5.5

5.6

Le méthoxyfénozide est également persistant dans les systémes eau/sédiments
anaérobies, avec un TDy, de 654 jours. Le produit de transformation mineur RH-131154 a
été décel é dans une proportion d’ environ 2 % de la dose appliguée. La production totale
de CO, pendant ladurée de |’ étude a été de 3,2 %.

Les TDy, déclarés pour expliquer la biotransformation dans les sols aérobies, ainsi que
dans les systémes eau/sédiments aérobies et eau/sediments anaérobies, ne tiennent pas
compte de laradioactivité non extraite. Les TDs, réels résultant de la biotransformation,
incluant les résidus liés, pourraient donc étre plus longs que les valeurs déclarées.

Par consequent, les mécanismes de transformation biotique ne constituent pas une voie
importante de transformation.

Mobilité

L’ adsorption et la désorption du méthoxyfénozide ont été étudiées dans cing types de
sols, aux Etats-Unis. Aprés une période de stabilisation de 20 & 24 h, les valeurs du
coefficient d’ adsorption K, ont été de 267 dans e sol loameux, de 678 a 922 dans le sable
loameux, de 219 dans le loam sableux et de 365 dans le loam limoneux. Les valeurs
suivantes de K, ont aussi été déterminées dans quatre sols en Allemagne (apres 24 heures
de stabilisation) : 200,2 pour le sable loameux, 314,1 pour le loam limoneux, 330,6 pour le
loam sableux et 318,4 pour I" argile limoneuse (annexe 111, tableau 2). Sur la base de ces
résultats, le méthoxyfénozide est classeé parmi les substances modérément mobiles dans
les sols loameux, les loams sableux, lesloams limoneux et |’ argile limoneuse, et sa
mobilité est de faible a modérée dans | e sable loameux.

Dissipation et accumulation dans les conditions observées sur leterrain

Dansle cadre d’ études sur le terrain sur la dissipation en milieu terrestre au Canada, la
valeur de TDy, avarié de 239 2433 jours dans le loam, le loam limoneux et le loam
sableux fin, comparativement aun TDx, de 268 jours dans un sol sableux, mesuré dans un
lieu d’ essai pertinent aux Etats-Unis. Ces études indiquent que le méthoxyfénozide est
persistant dans ces sols (annexe |11, tableau 2) et gu’il présente également un potentiel
devé d effet résiduel. Ellesindiquent par ailleurs qu’ environ 50 % du méthoxyfénozide
appliqué serait toujours présent |a saison de croissance suivante et que 94 % de ladose

d’ application annuelle serait trouvée apres quatre années d’ utilisation continue.

Bioconcentration

Dans une étude sur la bioconcentration, des crapets arlequins (Lepomis macrochirus) ont
été exposés pendant 28 jours a du méthoxyfénozide radiomarqué (RH-2485), dans des
concentrations nominales dans |’ eau (avec renouvellement continu) de 0,20 mg m.a/L et
de 0,02 mg m.a/L, et ce traitement a été suivi d’ une période de dépuration de 14 jours.
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La constante de la vitesse d’ absorption (K ), celle de lavitesse de dépuration (K»), le
temps de clairance a 50 % et le facteur de bioconcentration (FBC) al’ équilibre dansle
poisson entier ont été déterminés al’ aide du programme informatique BIOFAC. Au total,
25 métabolites ont été décelés, incluant le composé initial, lequel areprésenté jusqu’a
12,6 % de la dose appliquée dans les visceres et 46 % dans les filets. Les principaux
meétabolites ont été les métabolites M3 aM6. Selon I’ auteur de I’ étude, les données
recueillies et tous les parameétres mesurés lors des expériences réalisées aux deux
concentrations (0,2 mg m.a./L et 0,02 mg m.a/L dans|’eau) indiquent que la cinétique du
méthoxyfénozide dans e poisson est indépendante de la concentration de la substance a
I"essai. Les FBC quotidiens, aux deux concentrations testées, ont varié de 0,8 a 1,3 dans
lesfilets, de 4,7 a11,0 dans le poisson entier et de 8,9 a 23 danslesviscéres. Le FBC
moyen dans |e poisson entier a été établi entre 8,8 et 8,9.

Selon les résultats de cette étude de 28 jours sur le crapet arlequin, le potentiel de
bioconcentration du méthoxyfénozide dans | e poisson est tresfaible. Le FBC moyen le
plus élevé (8,9 — 23) a été observé dans les viscéres, aors que le FBC moyen dansle
poisson entier a été de 8,9. De plus, lademi-vie de dépuration a été inférieure aune
demi-journée, et le temps de clairance a 90 % (T), inférieur aun jour. Ces résultats
indiquent que le méthoxyfénozide est rapidement éliminé des tissus du poisson.

Résumé du devenir et du comportement dansle milieu terrestre

Letableau 2 del’annexe 111 présente un résumé du devenir et du comportement du
méthoxyfénozide dans les milieux terrestres. Le méthoxyfénozide est persistant dansle
sol et y est modérément mobile, et il s accumuleradans|’ environnement apres des
applications répétées. L’ hydrolyse ne constitue pas une voie importante de
transformation dans I’ environnement et le méthoxyfénozide risque peu de se volatiliser a
partir des plans d’ eau ou des sols humides, en raison de safaible pression de vapeur et de
sa constante d’ Henry peu élevée. La phototransformation du méthoxyfénozide est
également tres limitée dans le sol, ou trois produits de transformation mineurs ont été
observés. Par conséguent, méme si ces composés sont sujets ala transformation
abiotique, ces phénomenes ne seraient pas prédominants dans |’ environnement. Le
méthoxyfénozide se dégrade trés lentement sous I’ action microbienne. Les résultats de
trois études au laboratoire sur les procédés de biotransformation dans le sol montrent que
le méthoxyfénozide est persistant dans les sols aérobies, lavaleur du TDs, variant de 336 a
1 100 jours. Ces TDg, reflétent non seulement |es procédés métaboliques, mais aussi les

« pertes » imputables a la radioactivité non extraite; par conséquent, lavaleur réelle du
TDs, métabolique pourrait étre supérieure aux valeurs signalées. Aucun produit de
transformation majeur n’ a été décelé dans les sols aérobies. Dans | es études canadiennes
sur ladissipation en milieu terrestre, le TDg, avarié de 239 a433 jours dansle sol,
comparativement aun TDg, de 268 jours mesuré dans une étude américaine pertinente, ce
qui indigue que le méthoxyfénozide est persistant dansle sol. Sur la base des résultats des
études au laboratoire sur |’ absorption et la désorption, le méthoxyfénozide est classé
comme faiblement a modérément mobile dansle sol. Par ailleurs, en raison de sa
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résistance ala dégradation et de samobilité, il peut s'accumuler et se propager hors du
lieu d application, sous |’ effet du lessivage, de |’ érosion ou du ruissellement.

Résumé du devenir et du comportement dansle milieu aquatique

Letableau 3 del’annexe |1l présente un résumé du devenir et du comportement du
méthoxyfénozide dans le milieu aguatique. Cette substance résiste a latransformation par
I” hydrolyse, et la phototransformation ne constitue pas une voie de transformation dans
I’ eau. Defait, des études au laboratoire sur la biotransformation en milieu aguatique
montrent que le méthoxyfénozide est persistant dans des conditions aérobies et
anaérobies et qu’il passe dans les sédiments et S'y accumule. Méme si lestemps de
dissipation dans les sédiments n’ ont pas été présentés, il a été déterminé que le TDy, dans
les systémes eau-sédiments variait de 387 2963 jours. A lalumiére des données
présentées, le méthoxyfénozide dans les milieux aguatiques se retrouve principal ement
dans les sédiments, ou il est persistant. Comme lavaleur du log K (3,72) indique que le
méthoxyfénozide a un potentiel de bioaccumulation, la cinétique de I’ assimilation et de

I’ élimination du *C-méthoxyfénozide a été étudiée chez |e crapet arlequin. Le
méthoxyfénozide se concentre trés peu dans le poisson. Le FBC moyen le plus élevé
(8,9 — 23) a été mesuré dans les viscéres et le FBC moyen dans | e poisson entier a été de
8,9. De plus, lademi-vie de dépuration a été inférieure a une demi-journée et le temps de
clairance 290 % (Ty), inférieur aun jour. Tous ces résultats montrent que le
méthoxyfénozide est rapidement éliminé des tissus du poisson, malgré le potentiel de
bioconcentration que laisse supposer lavaleur du log K.

Concentrations prévues dans |’ environnement

L es CPE de méthoxyfénozide dans les différents environnements préoccupants ont été
estimées a partir de scénarios types, et ces concentrations ont été utilisées comme
approximations initiales pour estimer |’ exposition potentielle de lafaune sauvage. Les
concentrations prévues de méthoxyfénozide dans |’ environnement ont été déterminées en
fonction d’ une dose maximale annuelle de 480 g m.a./ha, soit deux applications de

240 g m.a./ha effectuées sur les pommes a 10 jours d' intervalle. Le scénario suppose que
les concentrations dans les divers milieux ont été déterminées immédiatement apres la
deuxiéme application.

Sol

La CPE du méthoxyfénozide dans le sol a été calculée en fonction d’ une application sur
un sol nu, d’ une densité apparente de 1,5 g/cm?, a une profondeur de 15 cm et selon un
TDgdans le sol de 433 jours. D’ aprés la dose d’ application annuelle maximale, la CPE
dansle sol a été estimée 40,21 mg m.a./kg sol (poids sec).
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5.9.2

Milieux aquatiques

5.9.2.1 Eau

La CPE du méthoxyfénozide dans I’ eau a été cal culée en fonction des critéres suivants :
une aspersion directe d’ un plan d’ eau, une demi-vie dans |’ eau de 962 jours, une densité
dans|’eau de 1 g/mL et une profondeur de 30 cm. D’ aprés ladose d’ application annuelle
maximale, la CPE du méthoxyfénozide dans |’ eau a été estimée 40,16 mg m.a/L.

5.9.2.2 Eau potable

5.9.3

Dansle cadre d’ une évaluation de niveau 1, des model es de simulation informatisés ont
été utilisés pour estimer la concentration du méthoxyfénozide dans des sources
potentielles d’ eau potable (eaux souterraines et eaux de surface). Les principaux intrants
du modéle étaient les caractéristiques de sites représentatifs des régions de culture des
pommes, et des données sur |’ application et sur le devenir dans |’ environnement.

La CPE du méthoxyfénozide dans les eaux souterraines a été calculée al’ aide du modele
LEACHM, lequel simule lelessivage atravers un profil de sol stratifi€, sur une période de
20 ans. Les concentrations ainsi cal culées présentent des estimations du flux (ou du
mouvement) des pesticides dans des eaux souterraines peu profondes au fil des ans. Dans
les eaux de surface (réservoirs), la CPE du méthoxyfénozide a été cal cul ée par les
modeles PRZM/EXAMS (sur 57 ans) qui simulent le ruissellement des pesticides, depuis
un champ traité vers un plan d' eau contigu, ainsi que le devenir du pesticide dans ce plan
d’ eau.

La CPE dans |’ eau potable (évaluation de niveau 1) été calculée par modélisation. Dans
les eaux souterraines, le 90° percentile des moyennes quotidiennes et annuelles
correspond aux expositions aigué et chronique, respectivement. Dans les eaux de surface,
le 90° percentile du pic annuel et de la moyenne annuelle refléte les expositions aigué et
chronique, respectivement. Selon les résultats de la modélisation au niveau 1, la CPE
prend les valeurs de 23,2 ug m.a/L (aigué) et de 6,8 ug m.a./L (chronique) dans les eaux
de surface, et de 35,8 ug m.a/L (aigué) et 35,1 ug m.a./L (chronique) dans les eaux
souterraines.

Les résultats obtenus avec le modéle LEACHM indiquent par ailleurs que, dans un climat
plus humide (comme dans |’ Est du Canada), e méthoxyfénozide devrait atteindre des
concentrations décel ables dans les eaux souterraines peu profondes (p. ex., 5m ou
moins) en une période d’ un adeux ans.

Végétation et autres sourcesd’aliments

Les oiseaux et les mammiféres sauvages pourraient étre exposés a des résidus de
méthoxyfénozide par la consommation de végétaux traités ou de proies contaminées. La
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concentration de méthoxyfénozide dans le régime alimentaire des oiseaux et des
mammiféres a été calculée a partir des CPE dans les végétaux et lesinsectes estimées a
I"aide d’ un nomogramme établi par I’ EPA, d apres les données de Hoerger et Kenaga
(1972) et de Kenaga (1973) (voir I'annexe 11, tableaux 4 et 5). Ces calculs sont basés sur
les hypotheses suivantes : aspersion directe, absence de transformation et d’interception
et dose annuelle maximale de 480 g m.a./ha.

Notons toutefois que le gazon a été coupé (et donc perturbé), ce qui introduit une
incertitude quant al’ exactitude des quantités de résidus de méthoxyfénozide mesurées
(6,3 mg m.a./kg de sol a partir du jour 15 de |’ étude, soit la plus forte concentration de
résidus dans les gazons en plagques). L’ ARLA adonc utilisé le nomogramme pour estimer
la CPE dans les graminées courtes.

L es concentrations de résidus de méthoxyfénozide ont été mesurées dans des gazons en
plaques, dans le cadre de I’ é&ude canadienne sur la dissipation au champ. Les
concentrations ainsi calculées se situaient a moins de 2,0 % des concentrations mesurées
gui avaient été prévues a partir du nomogramme pour |es graminées courtes

(340 mg m.a./kg poids sec).

Lerégime aimentaire du colin de Virginie se compose d environ 30 % de petits insectes,
15 % de cultures fourrageres et 55 % de céréales. La CPE du méthoxyfénozide dans les
aliments du colin de Virginie est de 84 mg m.a./kg (poids sec). Dans le cas du canard
colvert dont le régime se compose d’ environ 30 % de petits insectes et 70 % de céréaes,
la CPE du méthoxyfénozide a été établie a 16,2 mg m.a./kg (p.s.) Ces CPE ont été
utilisées pour évaluer les risgues chez les especes aviaires.

Enfin, la CPE du méthoxyfénozide dans |e régime alimentaire du rat, composé a 70 %
environ de graminées courtes, 20 % de céréales ou de graines et 10 % de gros insectes, est
de 242 mg m.a./kg poids sec, comparativement a 241 mg m.a./kg poids sec pour la souris
dont I’ alimentation se compose d’ environ 25 % de graminées courtes, 50 % de céréales
ou de graines et 25 % de feuilles ou légumes feuilles. Ces CPE ont été utilisées pour
évaluer les risques chez les mammiféres sauvages.

Effets sur les espéces non ciblées
Effetssur les organismesterrestres
Letableau 6 del’annexe |11 présente les effets sur les organismes terrestres. Latoxicité du

méthoxyfénozide a été étudiée chez le lombric, |’ abeille domestique et des insectes
prédateurs et parasites.
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Lombric : Le méthoxyfénozide n’apas eu d effet significatif sur lasurvie du lombric, &
guel gue concentration testée que ce soit. Le méthoxyfénozide est donc considéré comme
non toxique pour le lombric, jusgu’ a une concentration de 1 213 mg m.a./kg substrat
(poids sec).

Abeille domestique : Les études de toxicité aigué par contact ou par voie orale n’ ont
révélé aucun effet relié au composé chez I’ abeille domestique. La CLg, dans les deux
études (> 100 pg m.a./abeille) équivaut a une dose d’ application de 112 kg m.a./ha, ce qui
est plus de 467 fois supérieur ala dose d' application unique proposée (240 g m.a./ha). Le
méthoxyfénozide est considéré comme relativement non toxique pour I’ abeille
domestique.

I nsectes prédateurs et parasites : Les données présentées semblent indiquer que le
méthoxyfénozide est |égérement toxique pour les insectes prédateurs et parasites utiles.

L es concentrations testées sont inférieures ala dose d application annuelle maximale de
480 g m.a./ha (deux applications de 240 g m.a./ha), et des effets ont été observés dans
certaines études ayant utilisé 42 % de la dose d' application annuelle maximale. Les effets
sur lesinsectes prédateurs et parasites utiles, ala dose d’ application proposée, n’ont pas
été déterminés.

Oiseaux : LaDLs, 14 jours et la dose sans effet observé (DSEO) (toxicité orale aigué),
calculées d’ apres lasurvie du colin de Virginie, ont été respectivement de > 2 250 et

2 250 mg m.a./kg p.c. Aucune éude sur latoxicité orale chronique 0’ a été réalisée chez le
canard colvert. LaCLg,5 jours et |a concentration sans effet observé (CSEO)
(alimentation) du méthoxyfénozide chez le colin de Virginie ont été respectivement de

> 5620 et 5620 mg m.a/kg d' aiments. Bien qu’ aucun signe manifeste de toxicité n’ ait
été signalé, une réduction biologiquement significative de la croissance (gain de poids
corporel) et de la consommation alimentaire a é&té observée a une concentration égale ou
supérieure a 1 000 mg m.a./kg d’ aliments, ces effets étant attribués a une diminution de

I’ appétabilité des aliments traités. Chez le canard colvert, laCLs, 5 jours et la CSEO
(aliments), calculées en fonction du poids corporel et de laconsommation d’ aliments du
canard colvert, ont été respectivement de > 5 620 et 562 mg m.a./kg aliments. D’ apresle
systéme de classification de I’ EPA (1985a,b), |le méthoxyfénozide est pratiquement non
toxigue pour le colin de Virginie et le canard colvert. Dans |’ étude sur latoxicité sur le
plan de lareproduction, la CSEO du méthoxyfénozide chez le canard colvert a été établie
a 780 mg m.a./kg d’ aliments. Cette valeur est basée sur la consommation moyenne

d aliments et sur le poids al’ éclosion, en comparaison de ceux du groupe témoin. La
concentration minimale entrainant un effet observé (CMEO) a été établie a

1 000 mg m.a./kg d' aliments, ce qui constitue la plus forte concentration testée. Une étude
sur latoxicité sur le plan de lareproduction a été présentée pour le colin de Virginie, mais
cette étude a été jugée inacceptabl e en raison de I’ absence de val eurs déterminabl es pour
la CSEOQ. Cette étude atoutefois révélé un amincissement de la coquille des caufs, a
faibles doses.
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6.2

6.2.1

Mammiféres sauvages : Les effets sur les mammiferes sont examinés alasection 3.0 et &
I"annexe |. Le méthoxyfénozide présente une faible toxicité aigué pour les mammiféeres
(DL, chez lesrats > 5 000 mg m.a./kg p.c.) Les plus faibles CSEO associées a une
exposition alimentaire subchronigque ou chronigue ont été de 200 mg m.a./kg d’ aliments
(2 ans, rat) et de 7 000 mg m.a./kg d’ aliments (90 jours, souris). Ces études indiquent que,
dans |’ ensemble, les effets toxicol ogiques du méthoxyfénozide ne sont observés qu’ ades
doses relativement élevées (dans bien des études, |es effets n’ ont été observés qu’ ades
doses égales ou supérieures ala dose limite) et gque latoxicité augmente parallelement ala
durée d’ administration (rats, chiens). La modification des paramétres hématol ogiques
(baisse de lanumération érythrocytaire, de I’ hémoglobine et de |’ hématocrite,
augmentation de la méthémoglobine et des plaquettes), I’ augmentation de la
concentration de bilirubine et |es effets sur le foie (hypertrophie hépatocel lulaire périporte,
augmentation du poids du foie), lathyroide (hypertrophie, atération de la substance
colloide) et les surrénal es (augmentation du poids) sont les effets les plus importants qui
ont été signalés. Le méthoxyfénozide n'apas eu d’ effet toxique sur le développement, la
reproduction ou le systéme nerveux. Les résultats n’indiquent pas non plus que les jeunes
animaux sont plus sensibles aux effets du méthoxyfénozide que les adultes. Enfin, les
effets sur les glandes endocrines (thyroide et surrénales) n’ ont été observés qu’ ades
doses relativement élevées.

Effets sur lesorganismes aquatiques

L es effets du méthoxyfénozide sur les organismes aquati ques sont présentés au tableau 7
del’annexelll.

Especesd’ eau douce

Daphnies: LaCEs, 48 h et la CSEO (toxicité aigué), déterminées par |I'immobilisation de
Daphnia magna, ont été respectivement > 3,3 (limite de solubilité) et de 1,7 mg m.a/L.
Donc, d’ apres le systeme de classification de I’ EPA (1985c), |e méthoxyfénozide serait
modérément toxique pour Daphnia magna. La CEs, 21 jours et la CSEO (toxicité
chronique), déterminées par lasurvie et par les effets sur la reproduction et la croissance,
ont été respectivement de 0,39 et 0,20 mg m.a./L.

Chironomes : Deux études sur latoxicité chronique ont été réalisées sur les chironomes
(Chironomus riparius) vivant dans les sédiments, |a premiére avec du méthoxyfénozide
et |’ autre avec le produit de transformation RH-117236. La CE, et la CSEO basées sur

I’ émergence et e dével oppement ont été respectivement de 0,014 et 0,0065 mg m.a./L.
Dans e cas du produit de transformation, la CSEO basée sur I’ émergence aété < 0,1 mg
RH-117236/L.

Poisson : LaCLs, 96 h et la CSEO (toxicité aigué) du méthoxyfénozide pour latruite
arc-en-ciel et le crapet arlequin se sont établies respectivement a> 3,3 et 3,3 mg m.a./L
(limite de solubilité dans |’ eau). Donc, d’ apres le systeme de classification de |’ EPA
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6.2.2

6.3

6.4

(1985d), le méthoxyfénozide est modérément toxique pour latruite arc-en-ciel et le crapet
arlequin. LaCLs, 262 jours, la CSEO et la CMEO (toxicité chronique) du
méthoxyfénozide pour latéte-de-boule, déterminées a partir des effets sur lasurvie de la
génération F1 (56 jours aprés |’ éclosion), ont été respectivement de > 3,3, 0,53 et

1,0mg m.a/L.

Le paramétre de toxicité le plus sensible chez |es espéces aguatiques dulcicoles a été la
CSEO apres 28 jours (0,0065 mg m.a./L) chez les chironomes.

Espéces marines

Mysis: LaCLg 96 h et la CSEO (toxicité aigué), déterminées en fonction de lasurvie de
Mysidopsis bahia, ont été respectivement de 1,3 et 0,68 mg m.a/L. D’ apresle systéme de
classification de I’ EPA (1985¢), e méthoxyfénozide est modérément toxique pour la
mysis. LaCMEO et la CSEO apres 37 jours (toxicité chronique), déterminées en fonction
delasurvie, ont été respectivement de 100 et 51 ug m.a/L.

Huitre: La CEg 96 h et la CSEO (toxicité chronique), d’ aprés le dépbt sur la coquille, ont
été respectivement de 1,2 et 0,4 mg m.a./L. Le taux d’inhibition du développement dela
coquilleavarié de 4,7 a82 %. D’ aprés le systeme de classification de I’ EPA (1985¢), le
méthoxyfénozide serait classe parmi les substances modérément toxiques pour I’ huitre.

Poisson : LaCLs, 96 h et la CSEO (toxicité aigué), évaluées en fonction de la survie du
meéne téte-de-mouton, se sont établies respectivement a> 2,8 et 28 mgm.al/L;le
méthoxyfénozide serait donc considéré comme modérément toxique pour le méné
téte-de-mouton (EPA, 1985e€).

Effetssur lestraitements biologiques des eaux usées
Ces effets ne s appliquent pas al’ usage proposé.
Caractérisation desrisques

L’ évaluation des risgues integre les données sur I’ exposition et I’ écotoxicol ogie, pour
estimer le potentiel d’ effets écologiques néfastes. L’ ARLA procede actuellement aune
évaluation déterministe des risgues que présentent les produits antiparasitaires pour

I’ environnement. L e risgue environnemental est défini par |e quotient de risque (QR),

' est-a-dire le rapport entre la CPE et lavaleur de référence toxicologique. Lavaleur de
référence utilisée pour déterminer latoxicité aigué et chronique est la CSEO tirée des
études au laboratoire pertinentes. Dans les cas ou aucune CSEO n' a été déclarée, lavaleur
a été estimée comme suit : 0,1 x DLg, 0u 0,1 x CLsg,.
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6.4.1 Comportement dans!|’ environnement

Le méthoxyfénozide est persistant dans |’ eau, le sol et les sédiments. On s attend ace
gu’ environ 50 % du méthoxyfénozide soit encore présent la saison de croissance
suivante. De plus, d' aprés | es résultats des études sur le terrain, on estime que 94 % de la
dose d' application annuelle sera présente aprés quatre années d' usage continu. Donc, en
plus de I’ exposition aigué s goute le risgue que les organismes vivant dans le sol et les
sediments soient exposés de fagon prolongée au méthoxyfénozide. On peut aussi

S attendre a ce que les oiseaux et les mammiféeres sauvagesy soient exposés par la
consommation de végétaux contaminés. Le méthoxyfénozide peut pénétrer dansles
milieux aquatiques sous |’ effet de la dérive produite par I’ utilisation de pul vérisateurs
pneumatiques dans les vergers ou encore du ruissellement par sorption aux particules du
sol, du lessivage ou de la circulation atraversles réseaux de drainage souterrain. Donc,
des organismes aquatiques et terrestres non ciblés pourraient étre exposés au
méthoxyfénozide. Par contre, d' aprés |es propriétés physico-chimiques du
méthoxyfénozide, la volatilisation ne devrait pas étre une voie d’ exposition des
organismes non ciblés.

6.4.2 Organismesterrestres

L es risgues du méthoxyfénozide pour |es organismes terrestres sont présentés au
tableau 8 de |’ annexel 1.

6.4.2.1 Lombric

La CSEO d exposition aigué pour le lombric est de 1 213 mg m.a./kg (p.s.) de substrat. La
CPE maximale du méhoxyfénozide dansle sol (0,21 mg m.a./kg) est inférieure ala
CSEO. Comme le quotient de risque est de 0,0002, e méthoxyfénozide présente un
risque négligeable pour le lombric.

6.4.2.2 Abeille

Dans les deux études sur latoxicité aigué par voie orale et par contact, la DL s, pour

I’ abeille domestique a éé > 100 pg m.a/abeille, ce qui équivaut a 112 kg m.a./ha. Deux
applications de 240 g m.a./ha par année correspondent a une quantité inférieure ala DL,
et le QR est de 0,3. Par conséguent, le méthoxyfénozide ne présente pas de risque
d’intoxication aigué appréciable pour I’ abeille domestique, lors d’ une exposition par voie
orale ou par contact. On ignore toutefois les risques pour |es couvains.

6.4.2.3 Autresarthropodes

L es arthropodes non ciblés risquent d’ étre exposés ala PC de méthoxyfénozide, soit par
aspersion directe ou encore par contact avec des résidus humides ou secs. On ignore
toutefois e risque qui y est associé, car aucune étude n’ a été fournie sur latoxicité dela
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matiere active pour les arthropodes utiles (papillons, collemboles), prédateurs et parasites,
aladose d application annuelle maximal e proposée.

6.4.2.4 Qiseaux

La CPE du méthoxyfénozide, dans|’ alimentation du colin de Virginie et du canard
colvert, s établit, respectivement, a 84 et 16,2 mg m.a./kg (poids sec). Des évaluations
distinctes des risgues ont été réalisées, en tenant compte d’ une exposition orale aigué du
colin de Virginie, d une exposition alimentaire aigué du colin de Virginie et du canard
colvert et d’ une exposition chronique du canard colvert (effets sur lareproduction).

Dans |’ étude sur latoxicité orale aigué chez le colin de Virginie, la CL, et la DSEO ont
€té établies respectivement a> 2 250 mg m.a/kg p.c. et 2 250 mg m.a/kg p.c. Le poids
corporel moyen dans le groupe témoin a été de 0,193 kg p.c. par sujet et la consommation
d’ aliments (CA) aété de 0,027 kg p.s./sujet/jour. Ladose journaliere (DJ) de
méthoxyfénozide (DJ= CA x CPE) correspond donc a 2,3 mg m.a./sujet/jour. Exprimées
sur une base individuelle, 1a DL gng €t [a DSEQ ont €té respectivement de > 434 et
434 mg m.a/sujet. D’ apres ladose journaliere prévue et [la DSEQ;y, |e nombre maximal
de jours d' absorption du méthoxyfénozide par un colin de Virginie sauvage, pour
atteindre la dose de gavage qui n’a eu aucun effet observé sur les sujets au laboratoire, est
de 189 jours. Ces données indiquent que |’ application de méthoxyfénozide ala dose
maximal e recommandée sur |’ étiquette ne posera pas de risque appréciable pour les
populations d’ oiseaux sauvages, comme le colin de Virginie, qui feraient |’ objet d’ une
exposition aigué au méthoxyfénozide.

Les CLg, 14 jours, déterminées lors d’ études sur I’ alimentation du colin de Virginie et du
canard colvert, ont été > 5 620 mg m.a./kg d' aliments. Les CSEO calculées d apresle
poids corporel et laconsommation d’ aliments ont été de 5 620 et 562 mg m.a./kg

d’ aliments (poids sec), respectivement pour le colin de Virginie et le canard colvert.
Comme la CPE dans |’ alimentation du colin de Virginie et du canard colvert a été établie a
84 mg m.a./kg (poids sec) et a 16,2 mg m.a./kg (poids sec), respectivement, les risques
pour le colin de Virginie et le canard colvert sont respectivement de 0,01 et 0,03. On
considere donc que le méthoxyfénozide présente un risgue alimentaire négligeable pour le
colin de Virginie et le canard colvert, ala dose d’ application maximale recommandée.

Une étude sur latoxicité chronique examinant les effets sur la reproduction du canard
colvert a été présentée; la CSEO cal culée en fonction du poids corporel al’ éclosion a été
de 780 mg m.a./kg d' aliments. Cette CSEO est supérieure ala CPE dansles aliments
(16,2 mg m.a./kg aliments) et on obtient un quotient de risque de 0.02, ce qui indique un
risque négligeable pour le canard colvert apres une exposition along terme au
méthoxyfénozide par le biais de |’ alimentation. On ne possede pas de données sur les
effets sur lareproduction chez le colin de Virginie.
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6.4.2.5 Mammifér es sauvages

La CPE du méthoxyfénozide dans |’ alimentation des rats et des souris s établit 4242 et a
241 mg m.a./kg poids sec, respectivement.

Chez lesrats, I’ évaluation a été faite au regard d’ un poids corporel par sujet de

0,35 kg p.c. par sujet et d'une CA de 0,06 kg (poids sec) par sujet. La dose journaliere
(DJ= CA x CPE) de méthoxyfénozide ainsi calculée a été de 14,5 mg m.a./sujet/jour.
Deux études sur latoxicité orale aigué ont été examinées, la premiére portant sur la
matiére active et I’ autre sur la PC. Dans ces deux études, laDL, a été

> 5000 mg m.a./kg p.c. et > 5 000 mg PC/kg p.c.. Exprimée sur une base individuelle
(DL % p.c./sujet), les DLsy g ONt éte de 1 750 mg m.a/sujet et 1 750 mg PC/sujet.
Comme aucune de ces deux études n’a établi de CSEO, ledixieme dela DL, aété utilise
comme CSEO, de sorte qu’ on obtient des CSEO de 500 mg m.a./kg p.c. et 500 mg
PC/kg p.c., respectivement. Les CSEQ;y (CSEO x p.c./sujet) sont de 175 mg m.a./sujet,
alafois pour lamatiére active et la PC.

D’ apres les études réalisées sur lamatiére active et [a PC, le nombre maximal de jours
d’ absorption par un rat sauvage, pour atteindre la dose de gavage qui n’ a eu aucun effet
observé sur les sujets au laboratoire, est de 12 jours.

Trois études sur latoxicité orale aigué ont été examinées pour la souris. En utilisant un
poids corporel hypothétique de 0,033 kg par sujet et une consommation d’ aliments de
0,006 kg (poids sec) par souris, par jour, on obtient une dose journaiére (DJ= CA x CPE)
de méthoxyfénozide de 1,4 mg m.a./sujet par jour. Les DL s, dans ces études ont été

> 5000 mg m.a./kg p.c. pour lamatiére active, > 5 000 mg PC/kg p.c. pour la PC et

> 5000 mg RH-117236/kg p.c. pour le produit de transformation. Exprimées sur une base
individuelle, les DL gng) (DL 5 X p.C./sujet) sont de 165 mg m.a./sujet, de 165 mg PC/sujet
et de 165 mg RH-117236/kg p.c.. Comme laDSEO n’a pas éé indiquée, ledixiéme dela
DLy, a été utilisé pour évaluer les risques de toxicité aigué pour la souris, ce qui donne une
DSEO de 500 mg m.a./kg p.c. et des DSEQ;,y (DSEO x p.c./sujet) de 16,5 mg m.a./sujet,
16,5 mg PC/sujet et 16,5 mg RH-117236/sujet. Donc, le nombre maximal de jours

d’ absorption du méthoxyfénozide, de la PC ou du produit de transformation par une
Souris sauvage, pour atteindre une dose équivalente a la dose de gavage qui n’a eu aucun
effet observé sur les sujets au laboratoire, est de 12 jours.

Sur la base des évaluations qui précédent, |’ application de méthoxyfénozide résultant de
I’ utilisation de la PC ala dose maximale recommandée sur |’ étiquette, présenteraun
risque de toxicité aigué négligeable pour les populations de mammiféres sauvages qui y
seraient exposées par la consommation de végétaux (sur une base aigué€). De plus, le
produit de transformation RH-117236 ne devrait pas présenter de risque d intoxication
aigué pour les mammiféres sauvages.
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Dans les études sur |’ alimentation menées avec |e méthoxyfénozide de qualité technique
sur des rats méles et femelles, la CSEO la plus sensible déterminée en fonction dela
mortalité a été de 200 mg m.a./kg d’ aliments (étude de deux ans sur des rats méales). Le
guotient derisque a été de 1,2, ce qui indique un risque modéré pour les rats.

Une évaluation similaire a été faite des études sur I’ exposition par voie alimentaire de
sourismales et femelles. La CSEO laplus sensible, déterminée en fonction de la mortalité,
a été de 7 000 mg m.a./kg d’ aliments pour les souris méales et femelles (étude de trois mois
- souris males). On obtient un quotient de risque de 0,03, ce qui indigue un risque
alimentaire négligeable pour lasouris.

Des effets systémiques ont été signalés chez les parents, dans le cadre d’ études sur la
reproduction chez lerat. LaCSEO laplus sensible (d' aprées le poids du foie et le gain de
poids corporel) a éé de 2 000 mg m.a./kg p.s. (méales et femelles); aucun effet sur la
reproduction N’ atoutefois été observé chez |es descendants de plusieurs générations, aux
concentrations maximales testées. Les études sur la reproduction indiquent un faible
risque pour |les descendants de plusieurs générations.

A lalumiére des études réalisées chez le rat et la souris, |e méthoxyfénozide devrait
présenter pour les mammiféres sauvages un risgue négligeable sur le plan dela
reproduction, et un risque modéré along terme sur le plan alimentaire.

6.4.2.6 Végétaux terrestres
Aucune donnée n’ est requise.
6.4.2.7 Résumé desrisques pour lesorganismesterrestres

Une évaluation des risques pour |’ environnement associés al’ utilisation du
méthoxyfénozide arévélé certains aspects préoccupants pour |es organismes terrestres.

L e méthoxyfénozide présente un risgue de toxicité aigué négligeable pour le lombric et

I’ abeille domestique (par voie orale et par contact); cependant, on ignore le risque pour les
couvains d abeilles. De méme, vu |’ absence de données sur les effets ala dose

d application maximale annuelle sur le terrain, il est impossible pour I’ instant d’ évaluer
les risques pour les insectes prédateurs et parasites utiles. Dans le cas des oiseaux et des
mammiféres sauvages, le risque alimentaire aigu et a court terme est négligeable, maisil
est modéré along terme pour les mammifeéres. Enfin, d’ aprés les résultats d’ une étude sur
I’ exposition chronique de rats au laboratoire, le méthoxyfénozide présente un risque
négligeable sur le plan de lareproduction, pour le canard colvert et les petits mammiferes
sauvages.
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6.4.3 Organismesaquatiques

L e risque du méthoxyfénozide pour les organismes aquatiques est résumé al’ annexe 11
(tableau 9).

6.4.3.1 Espéeces aquatiques d’ eau douce
6.4.3.1.1 Invertébrés

Lénitiques : Les CSEO par exposition aigué (48 h) et exposition chronique (21 jours),
déterminées en fonction de la survie de Daphnia magna, ont été respectivement de 1,7 et
0,20 mg m.a./L. D’ apres la CPE du méthoxyfénozide (0,16 mg m.a./L), le risque associé a
une exposition aigué est négligeable pour les daphnies (QR = 0,09) et il est faible dans|e
cas del’ exposition chronique (QR = 0,8).

Benthiques : Lavaleur de référence la plus sensible a été la CSEO aprés 28 jours, évaluée
en fonction du taux d’ émergence des larves de chironomes (Chironomus riparius). Les
valeurs de la CSEO, basées sur |es concentrations moyennes mesurées dans les eaux
surjacentes|ejour 0, ainsi que dans |’ eau de porosité le jour 28, ont été de 0,0065 et
0,0026 mg m.a./L, respectivement. Donc, d’ aprés la CPE dans |’ eau (0,16 mg m.a/L), on
obtient un QR qui se situe entre 62 et 25, respectivement. A lalumiére de ces résultats et
de la persistance du méthoxyfénozide dans les sédiments, celui-ci présente un risque
élevé pour les chironomes. Dans le cas du produit de transformation RH-117236, qui
représente environ 10 % du composé initial apres 30 jours, la CPE se situe aenviron
0,016 mg/L. Donc, d' apreslesvaeurs dela CPE et delaCSEO a28jours(< 0,1 mg/L), le
RH-117236 présente un faible risque de toxicité chronique pour les chironomes.

L es chironomes appartiennent a |’ ordre des Diptéres, lesquels forment une importante
composante des écosystémes aquatiques, en raison de leur diversité trophique et de leur
abondance. |ls sont alafois des consommateurs primaires et une source d’ alimentation
pour d’ autres invertébrés (p. ex., les daphnies), des poissons, des amphibiens, des
reptiles, des oiseaux et des mammiféres. Les chironomes, qui sont souvent les organismes
les plus abondants, tant par leur nombre que leur biomasse, peuvent étre particuliérement
importants pour e fonctionnement d’ un écosysteme (Merritt et Cummins, 1996). Les
insectes aguatiques sont également d’importants é éments de surveillance au niveau de

I’ écosystéme, car ils sont des composantes essentielles de la plupart des écosystemes et
ce sont des indicateurs sensibles de la détérioration de |’ écosysteme (Reice et
Wohlenberg, 1993). D’ autres organismes, comme |’ écrevisse et le tétard, sont également
sensibles aux contaminants en milieu aguatique. Les effets du méthoxyfénozide au
niveau de la communauté aguatique n’ ont pas été déterminés.
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6.4.3.1.2 Poisson

Lavaleur de référence la plus sensible de latoxicité chronique a été la CSEO

(3,3mg m.a/L) évaluée en fonction de la survie de latruite arc-en-ciel et du crapet
arlequin. D’ aprésla CPE (0,16 mg m.a/L), |’ exposition chronique au méthoxyfénozide
présente un risgue négligeable (QR = 0,04) pour le poisson d’ eau douce.

Lavaleur de référence la plus sensible de latoxicité chronique a été la CSEO (0,53 mg
m.a/L), calculée en fonction des effets sur la survie des descendants de la génération F1,
dans le cadre d’ une étude sur latoxicité pour latéte-de-boule (Pimephal es promelas) sur
I’ ensemble du cycle de vie. Au nombre des paramétres examinés, mentionnons la survie
delagénération F1, le nombre moyen de jours de frai, le nombre de frais et |e nombre

d’ caufs par frai dans la génération parentale. D’ apresla CPE (0,16 mgm.a/L), le
méthoxyfénozide présente un faible risgue de toxicité chronique (QR = 0,3) pour la
téte-de-boule.

6.4.3.2 Organismes aquatiques marins
6.4.3.2.1 Invertébrés

Lavaleur de référence la plus sensible de latoxicité aigué est la CSEO aprés 96 heures
(0,40 mg m.a./L), évaluée en fonction du dépdt sur la coquille chez I huitre (Crassostrea
virginica). D’ aprésla CPE (0,16 mg m.a/L), le méthoxyfénozide présente un faible
risque de toxicité aigué (QR = 0,4) pour |’ huitre.

Dansle cas delamysis, lavaleur de référence la plus sensible de latoxicité chronique est
laCSEO aprés 37 jours (0,051 mg m.a./L), évaluée en fonction des effets sur la croissance
delamysis (Mysidopsis bahia), un crustacé marin pélagique, aprés une exposition a de
faibles doses. La CPE (0,16 mg m.a./L) indigue que le méthoxyfénozide présente un
risque modéré de toxicité chronique (QR = 3,1) pour lamysis.

6.4.3.2.2 Poisson

La CSEO évaluée au regard de latoxicité aigué pour e méné téte-de-mouton est de
2,8mgm.a/L. D' apreslaCPE (0,16 mg m.a./L), le méthoxyfénozide présente un risque
négligeable de toxicité aigué pour |es poissons marins.

Comme dans | e cas des organismes d’ eau douce, |es résultats obtenus pour les mysis et
les mollusgues ne peuvent étre généralisés al’ ensemble des invertébrés marins, car il y a
transfert de méthoxyfénozide dans les sédiments, ou le composé s’ accumule et cause

I’ exposition des especes benthiques.
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6.4.3.2.3 Algues

6.4.3.2.3.1 Algues d’eau douce

Aucune donnée n’ est requise.

6.4.3.2.3.2 Algues marines

Aucune donnée n’ est requise.

6.4.3.5 Résumé du risgue pour les organismes aquatiques

6.5

Une évaluation des risques pour |’ environnement associés al’ utilisation du
méthoxyfénozide a révél é certains aspects préoccupants pour |es organismes aguatiques.
Chez les espéces d’ eau douce, |e méthoxyfénozide présente un risque de toxicité
chronique négligeable pour la daphnie, latruite arc-en-ciel et le crapet arlequin; un faible
risque de toxicité aigué pour ladaphnie et la téte-de-boule et un risque élevé de toxicité
chronique pour les chironomes. En ce qui atrait aux espéces marines, le
méthoxyfénozide présente un risque négligeable de toxicité aigué pour le méne téte-de-
mouton, un faible risque de toxicité aigué pour lamysis et I huitre et un risque modéré de
toxicité chronique pour lamysis. Les données montrent également que les effets du
méthoxyfénozide ne sont pas limités aux larves de |épidoptéres et qu’ils touchent un large
éventail d’ organismes aquatiques non ciblés.

Atténuation desrisques

Préoccupations environnementales

L’ utilisation du méthoxyfénozide, araison de deux applications de 240 g m.a./ha par
année (dose annuelle de 480 g m.a./ha par année) présentera un risque élevé pour les
chironomes, un risque modéré pour les crustacés marins (mysis) et un risque modéré a
long terme pour les petits mammiféres. Les risques pour les couvains d abeille
domestique et pour les insectes prédateurs et parasites, aladose d application proposée,
ainsi que les effets sur lareproduction du colin de Virginie, n’ ont pu étre déterminés. De
méme, on ignore la bioaccumulation de cette substance dans les mollusgues bivalves et
les effets along terme sur la communauté aguatique.

Le méthoxyfénozide est un agoniste de |’ ecdysone et donc un perturbateur endocrinien
chez lesinsectes et les crustacés. La persistance, lamobilité et |’ effet résiduel prononcé du
méthoxyfénozide, combinés a son mode d’ action, suscitent certaines inquiétudes, en
particulier si ce composé devait étre destiné a un usage répandu. Les composés qui sont
persistants et qui perturbent le systéme endocrinien peuvent avoir des effets
toxicologiques cumul atifs.
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Le méthoxyfénozide est persistant et on s attend a ce que des résidus persistent au champ
d’ une saison de croissance al’ autre (50 % |la saison suivante; 94 % aprés quatre ans

d’ usage consécutif). On s attend également a ce que le méthoxyfénozide atteigne des
concentrations décel ables dans | es eaux souterraines peu profondes (p. ex., de5mou
moins) en un an ou deux, ainsi que dans des plans d' eau de surface qui contribuent
largement al’ alimentation des nappes souterraines.

Enoncésdel’ é&iquette
Afin d atténuer les risques pour les organismes aquatiques et |es petits mammiféres, les
énonceés relatifs aux zones tampons et aux mises en garde seront requis :

Sous larubrique générale DANGERS ENVIRONNEMENTAUX :
« Ce produit est toxigue pour |es organismes aquatiques.

Le méthoxyfénozide est per sistant et exer ce un effet résiduel; il est
recommandé que I’ insecticide Intrepid 240F, qui contient du méthoxyfénozide, ne
soit pas utilisé danslesrégions ou il a été utilisé la saison précédente.

Afin deréduire le ruissellement dans les habitats aguatiques a partir des zones
traitées, évaluer les caractéristiques ou les conditions du lieu avant le traitement.

L es caractéristiques et conditions propices au ruissellement incluent, sans en
exclure d' autres, |es précipitations abondantes, une pente de modérée a abrupte,
un sol nu et un sol mal drainé (p. ex., sols compactés, atexture fine ou afaible
teneur en matieres organiques). | est recommandé de ne pas appliquer ce produit
lorsgue de fortes précipitations sont prévues. Le risque de contamination des
milieux aquatiques par le ruissellement peut également étre réduit par
I’aménagement d’ une bande de végétation entre la zone traitée et larive du plan
d’ eau.

L es propriétés et caractéristiques de ce composé s apparentent a celles de
substances chimiques décel ées dans les eaux souterraines. L’ utilisation de ce
produit chimique pourrait entrainer la contamination des eaux souterraines, en
particulier dans les zones ou les sols sont perméables et ou la nappe est peu
profonde.

NOCIF pour certains arthropodes utiles. Réduire au minimum la dérive du nuage
de pulvérisation afin d atténuer les effets sur lesinsectes utiles dans les habitats
contigus au lieu d’ application, par exemple les haies et |es boisés. »

Sous larubrique M1 SESEN GARDE GENERALES:

« NE PAS contaminer les sources d’ eau d'irrigation ou d’ eau potable, ni les
habitats aguatiques, par e nettoyage du matériel ou I’ éimination des déchets. »
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SousMODE D’EMPLOI :

« NE PAS appliquer directement dans des habitats aquatiques (p. ex., lacs,
rivieres, marécages, étangs, coulées, cuvettes, ruisseaux, marais, cours d’ eau,
réservoirs, fossés et terres humides), ni des habitats estuariens ou marins.

NE PAS appliquer durant des périodes de calme plat, ni de vents soufflant en
rafales.

Application par pulvérisateur pneumatique : NE PAS diriger |e jet de pulvérisation
au-dessus des végétaux atraiter. Fermer les buses qui pointent vers|’ extérieur, au
moment de procéder al’ application al’ extrémité des rangées et dans les rangées
extérieures. NE PAS appliquer lorsque la vitesse du vent est supérieure a 16 km/h
au lieu d’ application, d’ apres des lectures prises en dehors de la zone de
traitement, coté au vent.

NE PAS appliquer par voie aérienne.

Zonestampons
L es zones tampons indiquées dans | e tableau qui suit, doivent étre aménagées
entre le point d’ application directe et larive sous le vent la plus pres des habitats

d’ eau douce sensibles (par exemple, lacs, rivieres, marécages, étangs, coul ées,
Ccuvettes, ruisseaux, marais, cours d eau, réservoirs et terres humides) et des
habitats estuariens ou marins sensibles. »

i Zonetampon (m) requise pour la protection des:
Méthode
d’application Culture Habitats dulcicoles Habitatsestuariens/ marins
Pulvérisateur Pomme 10 5
pneumatique

L acunes en matiere de données

En raison des inquiétudes exprimées par I' ARLA au sujet de la persistance du
méthoxyfénozide (dansle sol, I’ eau et les sédiments), de |’ effet résiduel prononcé, de la
mobilité modérée du composé et de sa toxicité pour les organismes non ciblés, les études
additionnelles suivantes devront étre menées :

. Arthropodes terrestres (prédateurs, parasites et collemboles)

. Couvains d abeilles domestiques

. Essai de toxicité dans les sédiments avec Hexagenia

. Bioconcentration dans des mollusques bivalves marins

. Essai de tératogenese sur les embryons de grenouille (Xenopus) - test FETAX
. Etudes sur |e développement de |’ écrevisse
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7.0
7.1

711

712

. Emergence et croissance des papillons

. Reproduction du colin de Virginie

. Surveillance des eaux de surface et essais sur les sediments
. Etude prospective sur |es eaux souterraines

Efficacité
Efficacité
Utilisations prévues

Dow AgroSciences a présenté une demande d’ homol ogation pour I’ insecticide Intrepid
240F, une PC contenant la nouvelle matiére active méthoxyfénozide. L’ insecticide
Intrepid 240F est destiné a étre utilisé sur les pommes, pour lutter contre le carpocapse de
la pomme, latordeuse orientale du pécher, les générations qui hivernent de latordeuse a
bandes obliques et de |’ enrouleuse trilignée ainsi que la premiére génération de la mineuse
Phyllonorycter elmaella et de la mineuse marbrée du pommier. Ce produit pourra aussi
étre utilisé pour larépression de I’ arpenteuse tardive ainsi que de lagénération d’ été dela
tordeuse a bandes obliques et de I’ enrouleuse trilignée du pommier.

Les doses d' application sont de :

. 1,0 L de produit/ha pour lutter contre le carpocapse de la pomme et latordeuse
orientale du pécher;

. 0,75 L produit/ha contre les tordeuses et |’ arpenteuse tardive;

. 0,5 L produit/ha contre les mineuses (premiére génération seulement).

Lapériode d’ application dépend de I’ organisme nuisible, mais s effectue soit durant la
ponte des oaufs ou a une période se rapprochant de |’ éclosion des premiers caufs, soit de
maniére acibler lesjeuneslarves. Au moins 10 a 14 jours doivent séparer chague
application, si une deuxieme application est nécessaire. Enfin, la quantité maximale de
produit qui peut étre appliquée est de 2 L produit/ha par année (480 g m.a./ha par année),
et I’ application se fait uniquement au sol.

Moded’action

Lamatiére active de I’ insecticide Intrepid 240F, le méthoxyfénozide, fait partie de la
famille des bisacylhydrazines. Ce composeé imite |’ action de |’ hormone de mue
(ecdysone) chez les larves des |épidoptéeres. Apres son ingestion par leslarves, le
méthoxyfénozide se lie aux sites récepteurs de I’ ecdysone, ce qui déclenche la mue.
Cependant, comme |’ insecte est incapable de métaboliser le méthoxyfénozide, le
compose reste fixeé au site récepteur, et ceci donne lieu a une mue incompléte et |étale. Les
larves cessent de s alimenter aprés|’ingestion de méthoxyfénozide et finissent par mourir.
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7.1.3 Cultures

L’ insecticide Intrepid 240F est destiné a un usage sur les pommes.
7.1.4 Efficacitécontrelesorganismesnuisibles
7.1.4.1 Carpocapse de la pomme

Ladose d’ application pour lutter contre |e carpocapse de lapommeest de 1,0 L de
produit/ha (240 g m.a./ha). Pour détruire la premiere génération du carpocapse,
I"insecticide Intrepid 240F est appliqué avant |’ éclosion des premiers caufs (de 80 a

110 degrés-jours (en °Celsius) aprés le « hiofix », ce repére étant déterminé par les
premieres prises réguliéres dans | es pieges a phéromones mis en place dans le verger); les
seuilsinférieur et supérieur s établissement respectivement 210 °C et 31 °C. Une
deuxiéme application est recommandée de 10 & 14 jours plustard, si lasurveillance

I’ exige. Pour lutter contre la deuxiéme génération du carpocapse de la pomme, la période
d application doit étre déterminée en fonction de I’ éclosion des premiers caufs apres

I établissement d’ un nouveau biofix. Si une deuxieme application est nécessaire, elle doit
sefairede 10 a 14 jours plus tard.

Six essais d efficacité réalisés dans |’ ouest de I’ Amérique du Nord (quatre dans |’ Etat de
Washington et deux en Colombie-Britannique), de méme que sept études réalisées dans
I’ est de I’ Amérique du Nord (quatre en Ontario, deux en Nouvelle-Ecosse et une en
Virginie occidentale), ont été présentés al’ appui des allégations formulées sur |’ étiquette
pour lutter contre le carpocapse de lapomme. Dans |’ ouest de I’ Amérique du Nord, les
doses d' application ont varié de 168 a 336 g m.a./haet, dans |’ est, elles ont été de 120 a
240 g m.a./ha. Cependant, les essais n’ ont pas tous porté sur de mémes doses

d  application et seulement neuf ont évalué deux doses différentes au cours d’ un méme

Sl .

L’ application a ééfaite al’ aide d’ un pulvérisateur pneumatique ou d’ une lance montée
sur camion. Pour presgue tous les essais, |e volume de pulvérisation a éé d’ environ

1 000 L/hapour I’ application avec le pulvérisateur pneumatique (sans préciser s'il s agit
du produit dilué ou concentré) ou de 3 000 L/ha (pul vérisation diluée) avec I’ utilisation
dune lance montée sur camion. Un seul essai a porté sur un brouillard concentré

(600 L/ha) appliqué par pulvérisateur pneumatique. Entre une et quatre applications ont
été effectuées, et I’ évaluation du pourcentage de fruits endommagés a été faite alafin de
la premiére génération, alafin de la deuxiéme génération ou au moment de larécolte. Des
évaluations n’ ont pas été faites apres chaque application et, dans certains cas, elles n’ ont
été réalisées qu’ apres quatre applications. L’ azinphos-méthyl a été I’ étalon commercial le
plus souvent utilisé. La pression exercée par les organismes nuisibles variait de faible a
modérément élevée.
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L es données recueillies dans I’ Etat de Washington montrent que |e pourcentage moyen
de réduction des fruits endommagés, aprés |’ application d’ une dose de 168 g m.a./ha (20
a63 %), aéeéinférieur au taux de réduction obtenu avec I’ application de 337 g m.a./ha
(66 291 %). Bien que les autres doses d’ application n’ aient pas été évaluées dans |’ Etat
de Washington, les données indiquent que la plus faible dose efficace était supérieure a
168 g m.a/ha

Les deux essais réalisés en Colombie-Britannique ont porté sur les doses d’ application de
240 et 336 g m.a/ha; lesrésultats ont été évalués au moment de larécolte, aprés quatre
applications. Aucune différence significative dans le pourcentage moyen de fruits
endommagés N’ a été observée entre les deux doses d application. Ainsi, les deux doses
ont entrainé une réduction moyenne identique du pourcentage de fruits endommagés
(86-88 %) lors du premier et, méme si ladose plus élevée adonné de meilleurs
résultats durant le deuxieme essal, il faut se rappeler que ces résultats ont été obtenus sur
de petites parcelles (parcelles de deux arbres), que le nombre de répétitions a été peu élevé
(4) et que lapression exercée par les organismes nuisibles était faible. |l est possible
également que I’ application N’ ait pas été effectuée au bon moment. Ces données ne
constituent donc pas des preuves suffisantes pour justifier I’ utilisation de ladose plus
élevée pour lutter contre le carpocapse de la pomme.

Selon les résultats de deux essais menés dans |’ est de I’ Amérique du Nord, et dans le
cadre desquels des comparaisons en paralléle ont été faites entre deux doses d’ application
(180 et 240 g m.a./ha), ladose laplus faible aréduit de 64 a 78 % le pourcentage de fruits
endommagés, contre une diminution de 73 &4 83 % avec la dose plus élevée. D’ autres
études réalisées dans I’ est de I’ Amérique du Nord, a une dose d’ application de

240 g m.a/ha, ont aussi fait état d’ une réduction moyenne de 74 493 %.

Danstous les essais, le rendement du méthoxyfénozide appliqué araison de 240 g m.a./ha
a été comparable a celui de |’ é&alon commercial (qui, dans laplupart des essais, a été
I’ azinphos-méthyl).

En conclusion, les essais d’ efficacité corroborent I’ utilisation d’ une dose d’ application de
240 g m.a./ha pour lutter contre |e carpocapse de la pomme, ce qui signifie que cette dose
est pres de la dose efficace minimale. L es résultats obtenus avec les doses plus faibles
semblent moins uniformes. Cependant, |e pourcentage moyen de réduction des fruits
endommagés a varié avec toutes les doses testées, ce qui S explique sans doute par des
facteurstels que la période d' application, le volume de pulvérisation et la couverture. La
période d’ application et la couverture du traitement sont en effet déterminants pour

I’ obtention d’un rendement régulier et il est essentiel de suivre le mode d’ emploi indiqué
sur I’ étiquette.
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7.1.4.2 Tordeuse orientale du pécher

Cing études ont été présentées (dont quatre réalisées dans larégion du centre du littoral de
I Atlantique aux Etats-Unis et une en Ontario); deux de ces études ont été jugées
inacceptables, car d’ autres insecticides susceptibles d avoir influé sur les résultats ont été
appligués durant ces essais. Comme | e carpocapse de la pomme était également présent
dansleslieux des essais, leslarves trouvées al’ intérieur des échantillons de fruits
endommagés ont été identifiées, afin d’ estimer e rapport entre le carpocapse de la
pomme et |a tordeuse orientale du pécher dans les pommes endommagées. Un essai a
aussi porté sur le petit carpocapse de lapomme (Grapholita prunivora) présent durant

I” évaluation des larves internes; les populations de cet organisme nuisible ont toutefois été
tresfaibles.

L es doses d’ application testées ont varié de 157 2360 g m.a./ha. A ces doses

d’ application, le pourcentage moyen de réduction de fruits endommagés a été de 66 a

87 %, comparativement a un taux de 73 a 87 % obtenu a une dose de 240 g m.a./ha. La
dose efficace minimale pour lutter contre latordeuse orientale du pécher sur les pommes
n'apas été établie. Les périodes d’ application du méthoxyfénozide ont été déterminées
en fonction de la suppression du carpocapse de la pomme, et non de latordeuse orientale
du pécher. Il est probable toutefois que les producteurs s attaqueront a ces deux
organismes nuisibles des pommes de la méme maniére et qu’ils détermineront les
périodes d application en fonction de la suppression du carpocapse de la pomme.

En conclusion, ladose d’ application de 240 g m.a./ha, jugée efficace pour lutter contrele
carpocapse de la pomme, est également acceptabl e contre la tordeuse orientale du pécher
sur les pommes. |1 est probable que les producteurs s attaqueront a ces deux organismes
nuisibles des pommes simultanément et que les périodes d’ application seront établies en
fonction du carpocapse de la pomme. Cette période ne sera pas toujours optimal e contre
latordeuse orientale du pécher, maisil est probable qu’ elle s en rapprochera.

7.1.4.3 Génération qui hivernedelatordeuse a bandes obliques et del’ enrouleusetrilignée

Trois essais réalisés en Ontario de 1999 a 2001 ont été fournisal’ appui de I’ utilisation du
produit contre la tordeuse & bandes obliques, et trois essais dans |’ Etat de Washington,
meneés en 1999 et 2000, ont porté sur la lutte contre Pandemis pyrusana. Les résultats
obtenus pour P. pyrusana peuvent étre extrapolés a P. limitata, I’ enrouleuse trilignée, qui
est présente au Canada (principalement en Colombie-Britannique). Lorsque ces deux
espéces (tordeuse a bandes obliques et enrouleuse trilignée) sont présentes dans un
verger, les producteurs s'y attaguent de la méme fagon.

Pour lutter contre latordeuse a bandes obliques, e méthoxyfénozide a été appliqué au

stade de post-floraison, a des doses de 84, 90, 180 et 240 g m.a./ha, dans un volume de
pulvérisation dilué de 3 000 L/ha appliqué al’ aide d’ une lance montée sur camion. Au

plus deux doses d’ application ont été testées dans un méme essai. L’ efficacité du
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méthoxyfénozide a été supérieure ou égale a celle de |’ étalon commercial, le

tébufénozide, cette efficacité étant évaluée en fonction du pourcentage d’infestation dans
les pousses terminales. Les résultats indiguent que la dose efficace minimale de
méthoxyfénozide était sans doute supérieure a 84-90 g m.a./ha. Un seul essai a comparé
directement deux doses d’ application (180 et 240 g m.a./ha), et cet essai n’arévélé aucune
différence significative entre les deux doses, lesquelles ont entrainé une réduction >86%
de I’ infestation des pousses terminales dans les deux cas.

Deux de cestrois essais, portant sur la génération hivernante de Pandemis, n’ ont fourni
gue des données limitées, en raison de I’ absence de parcelle témoin non traitée. Dans le
troisiéme essai, du méthoxyfénozide a été appliqué au début de mai pour lutter contre les
générations qui hivernent, araison de 100, 134, 220 et 280 g m.a./ha. L’ évaluation du
nombre de larves mortes par 15 pousses terminales arévélé un nombre nettement plus
élevé de larves mortes dans | es parcelles traitées que dans la parcelle témoin non traitée;
par contre, aucune différence statistiquement significative n’ a éé observée entre les doses
minimale et maximale, et les deux doses intermédiaires ont donné des résultats
comparables.

En conclusion, I’ application d’ une dose de 180 g m.a./ha peut se justifier pour lutter
contre les générations qui hivernent de la tordeuse a bandes obliques et de I’ enrouleuse
trilignée. Ce produit a donné un rendement numériguement, mais pas toujours
statistiquement, supérieur acelui obtenu avec I’ étalon commercial, le tébufénozide.

7.1.4.4 Tordeuse a bandes obliques et enrouleusetrilignée: génération d’été

Dix études (dont huit sur latordeuse & bandes obliques (six en Ontario et deux dans |’ Etat
de New Y ork) et deux sur Pandemis pyrusana dans |’ Etat de Washington) ont été
réalisées entre 1998 et 2000 et ont été présentées al’ appui des allégations formul ées sur

I” éti quette de suppression de la génération estivale de ces organismes nuisibles. Les doses
d’ application testées se situaient entre 120 et 360 g m.a./ha. L’ efficacité du produit a été
évaluée en fonction du pourcentage d’infestation des pousses terminales et de

I” évaluation des fruits endommagés (incluant des dommages causés par les générations
qui hivernent). Le nombre d’ applications pour lutter contre la génération estivale de la
tordeuse a bandes obliques et de |’ enrouleuse trilignée avarié de un atrois. Les
applications ont été faitesal’ aide d un pulvérisateur pneumatique (volume de
pulvérisation de 1 000 L d'eau/ha) ou d’ une lance montée sur camion (pulvérisation
diluée dans un volume de 3 000 L d’ eau/ha).

L’ efficacité du méthoxyfénozide aux doses d’ application testées a varié en fonction de
I’ essai, de ladose d application et du paramétre évalué, et aucun effet uniformereliéala
dose n’'a été signalé. Comparativement aux parcelles non traitées, le pourcentage moyen
de réduction des parameétres évalués a varié de 44 a 100 %. Cet écart peut S expliquer en
partie par la période d’ émergence prolongée de la génération estival e de ces organismes
nuisibles, de sorte qu’il est difficile de déterminer 1a période optimale pour |’ application
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du produit. L’ efficacité du méthoxyfénozide n’ a pas été sensiblement différente, ou a é&té
supérieure, acelle de |’ éaon commercia (le tébufénozide dans la plupart des essais).

En conclusion, une dose d' application de 180 g m.a./ha peut étre justifiée pour la
répression de la génération d’ été de latordeuse a bandes obliques et de I’ enrouleuse
trilignée. Cette dose est la méme que celle recommandée pour lutter contre les générations
qui hivernent.

7.1.4.5 Arpenteuse tardive des pommes

Deux études menées en 1998 et 1999 en Nouvelle-Ecosse ont été présentées al’ appui des
allégations formulées sur |’ étiquette, d’ efficacité contre |’ arpenteuse tardive. Le
méthoxyfénozide a été appliqué au début de mai et I’ évaluation des fruits endommagés a
été faite au moment de larécolte, soit plus de 80 jours aprés le traitement. Une étude a
également fourni des données sur le taux de mortalité des larves de |’ arpenteuse tardive
par grappe de fruits, quatre jours apres | e traitement. Cependant, comme le nombre de
larves avant |e traitement n’ a pas été établi, les données sur le taux de mortalité n’ ont pas
fourni de renseignements trés significatifs.

Deux doses d’ application (240 et 360 g m.a./ha) ont été testées, I’ application se faisant au
moyen d’un nébulisateur produisant une pulvérisation concentrée dans un volume d’ eau
de 600 L/ha. L’ évaluation des dommages sur les fruits au moment de larécolte n’a pas
révélé d effet relié aladose et |e pourcentage moyen de réduction des dommages a été de
24 a50 %. La dose efficace minimale n’ a pas été établie. L’ efficacité de |’ étalon
commercia (tébufénozide) n’a pas été sensiblement différente, ou a été supérieure, acelle
du méthoxyfénozide. Il convient toutefois de souligner qu’ une éval uation des dommages
faite plus de 80 jours aprés |’ application peut étre trompeuse, et qu’ une évaluation valable
des populations de larves, de 7 a 14 jours apres | e traitement, aurait peut-étre démontré
une plus grande efficacité du méthoxyfénozide.

En conclusion, I’ application de méthoxyfénozide au stade de post-floraison, pour lutter
contre les larves de I arpenteuse tardive, peut réduire les dommages causés aux fruits par
cet organisme nuisible. Cependant, comme la dose efficace minimale n’a pas été établie,
une extrapolation a été faite a partir de la dose recommandée pour lutter contre la
tordeuse a bandes obliques et I’ enroul euse trilignée (soit 180 g m.a./ha), afin de
déterminer la dose d application acceptable contre |’ arpenteuse tardive.

7.1.4.6 Mineuse mar brée du pommier et Phyllonorycter elmaella

Onze essais d' efficacité sur les mineuses, effectués entre 1992 et 2000, ont été présentés
(huit études sur lamineuse marbrée du pommier, dont six en Ontario et deux en
Pennsylvanie, et trois études sur Phyllonorycter elmaella dans |’ Etat de Washington). Les
résultats sur la mineuse marbrée peuvent étre extrapol és a Phyllonorycter elmaella, car
ces deux mineuses ont un cycle devie similaire et qu’ elles causent des dommages
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comparables en s alimentant sur les pommiers. Des doses d application variant de 67 a
336 g m.a./haont été testées, pour un volume de pulvérisation d’ environ 500 a1 000 L/ha
(appligué al’ aide d’ un pulvérisateur pneumatique), ou de 3 000 L/ha (pul vérisation diluée
appliquée au moyen d’ une lance montée sur camion). Les hypotheses quant asavoir si

I” application par pulvérisateur pneumatique a été faite sous forme diluée ou concentrée a
été établie en fonction de lataille de I’ arbre. Dans trois études, les périodes d’ application
ont été déterminées en fonction des autres organismes nuisibles présents (p. ex.,
carpocapse de lapomme, tordeuses) et non de lamineuse. Les résultats de certaines
études ont donc été difficiles ainterpréter, en raison des volumes de pulvérisation et des
périodes d’ application différents pour les autres organismes nuisibles.

Parmi les neuf études pour lesquelles la période d’ application a été déterminée
expressément en fonction de lamineuse, huit ont porté sur la premiére génération et
I"autre, sur la deuxieme génération. Ces études ont examiné |’ efficacité des applications
dirigées contre différents stades du développement de la mineuse (p. ex., éclosion ou
stade d’ alimentation). Pour ces études, une ou deux applications ont été faites par
génération. L’ évaluation a été basée sur le nombre de larves ou le nombre de galeries par
grappe ou portion terminale.

L es études sur la premiére génération de mineuses, au cours desquelles plusieurs doses
d  application ont été testées durant un méme essai, N’ ont pas démontré d’ avantages a
utiliser des doses supérieuresa 120 g m.a./halorsgue les périodes d’ application sont
choisies avec soin. La période d’ application semble déterminante, et |a période optimale
pour lutter contre la premiére génération est durant I’ éclosion, de maniére acibler les
jeunes larves. Les essais qui ont porté sur plus d' une dose d’ application ont indiqué

gu’ une dose de 120 g m.a./ha était pres de la dose efficace minimale, celle-ci entrainant
une réduction moyenne de 83 a 94 % du nombre de galeries. De plus, |’ efficacité du
produit a été aussi bonne, voire meilleure, que celle de |’ é&talon commercidl, le
tébufénozide.

En conclusion, les données sur |’ efficacité justifient une dose d application de

120 g m.a./ha pour lutter contre la premiére génération de la mineuse marbrée du
pommier et de Phyllonorycter elmaella. Les résultats obtenus montrent par ailleurs que la
période d’ application est cruciale et que e méthoxyfénozide devrait étre appliqué durant

I’ éclosion de maniere acibler lestrés jeuneslarves. L’ efficacité du produit contre les
organismes nuisibles de la deuxiéme génération n’ a pas pu étre évaluée, faute de données.
On sait cependant que la période d’ éclosion a tendance a étre prolongée chez les
générations suivantes, de sorte gu'’il peut étre plus difficile de déterminer la période

d’ application permettant d’ obtenir une suppression adéguate.

Volumetotal de pulvérisation

Lamatiére active, le méthoxyfénozide, fait partie de la classe d'insecticides des
bisacylhydrazines. L’ insecticide Intrepid 240F agit principalement aprés avoir été ingéré
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7.3.2

7.3.3

par leslarves. Il est donc essentiel d’ assurer une couverture uniforme et compl éte de
I”’ensemble du feuillage et des fruits pour une bonne suppression. Le volume de
pulvérisation minimal recommandé est de 1 000 L d'eau/ha. S'il faut utiliser moins de
solution par hectare pour obtenir une pul vérisation adéquate du couvert végétal, le volume
doit étre réglé en conséquence, sans modifier la concentration (rapport entre les litres de
produit et les litres d' eau). Les doses d’ application (litres de produit/ha) indiquées sur

I étiquette de I’ insecticide Intrepid 240F pour chague organisme nuisible ne doivent pas
étre dépassées.

Toxicité pour lesvegétaux ciblés (incluant différents cultivars) ou les produits
dérivés de végétaux ciblés (OCDE 7.4)

Aucun effet phytotoxigue n’ a été observé lorsque la PC proposée a été utilisée seule. Des
effets nocifs ont parfois été signalés lorsque la PC proposée avait été méangée en cuve
avec des adjuvants ou des mouillants-adhésifs. Cependant, e demandeur d’ homologation
n'apasindiqué que I’ utilisation d adjuvants ou de mouillants-adhésifs était nécessaire
pour accroitre I’ efficacité de la PC proposee.

Observations d’ effets secondairesindésir ables ou imprévus (OCDE 7.5)

Des exemples d effets secondaires imprévus comprend les effets sur des organismes
utiles ou autres organismes non ciblés, des cultures subséquentes, d’ autres végétaux ou
parties de végétaux traités, utilisées a des fins de multiplication (p. ex., semences,
boutures, stolons).

Lesessais d' efficacité ne font état d’ aucune donnée ou observation sur latoxicité pour les
organismes non ciblés (p. ex., insectes utiles comme les parasitoides et |es prédateurs).

Effetssur les cultures subséquentes (OCDE 7.5.1)

Aucun effet secondaire indésirable ou imprévu sur les cultures subséquentes n’ a été
signalé, ni n’est prévu.

Effetssur les culturesadjacentes (OCDE 7.5.2)

Aucun effet secondaire indésirable ou imprévu sur les cultures contigués n’ a été signal é,
ni n’est prévu.

Effetssur laviabilité des semences (OCDE 7.5.3)

Sans objet.
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Volet économique

Le demandeur d’ homologation n’afourni aucune donnée sur la valeur économique
projetée, résultant de I’ utilisation de I’ insecticide Intrepid 240F par I'industrie de la
pomiculture au Canada. En 2001, environ 25 825 ha ont été consacrés ala culture
commerciale des pommes au Canada; la plus forte proportion de ces régions se trouvaient
en Ontario (38 %), puis au Québec (26 %), en Colombie-Britannique (23 %) et en
Nouvelle-Ecosse (10 %). La PC proposée pourrait étre utilisée dans toutes les régions de
culture de la pomme au Canada, pour lutter alafois contre les organismes nuisibles
primaires (c.-a-d., carpocapse de lapomme) et secondaires (p. ex., les tordeuses et
Mineuses).

Durabilité
Recensement des solutions de remplacement
L es principal es matiéres actives insecticides actuellement homol oguées pour lutter contre

les organismes nuisibles dans |es pommeraies qui sont mentionnés, comprennent
notamment les produits suivants :

Organismenuisible Autres matieres actives disponibles

Carpocapse de lapomme carbamates (carbaryl, méthomyl), organophosphorés

(azinphos-méthyl, diazinon, dichlorvos, diméthoate, malathion,
phosalone, phosmet), organochlorés (endosulfan), pyréthroides
(lambda-cyhal othrine, cyperméthrine, deltaméthrine,
perméthrine), néonicotinoides (acétamipride), tébufénozide,
phéromones de confusion sexuelle

Tordeuse a bandes obliques, | organophosphorés (azinphos-méthyl, diazinon, méthidathion,
enrouleuse trilignée parathion, phosalone, phosmet), carbamates (carbaryl),

pyréthroides (lambda-cyhal othrine), tébufénozide, Bacillus
thuringiensis, spinosad, phéromones de confusion sexuelle

Mineuse marbrée et avermectine (abamectine), carbamates (carbaryl, méthomyl,
Phyllonorycter elmaella oxamyl), néonicotinoides (imidaclopride, acétamipride),

organophosphorés (diazinon, phosmet), pyréthroides
(perméthrine, cyperméthrine, deltaméthrine,
lambda-cyhalothrine), tébufénozide

Arpenteuse tardive pyréthroides (perméthrine, deltaméthrine), organophosphorés
(azinphos-méthyl), tébufénozide, Bacillus thuringiensis

Tordeuse orientale du phéromones de confusion sexuelle

pécher
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7.5.1.1 Méthodes de lutte non chimiques

Parmi les méthodes non chimiques pour lutter contre le carpocapse de la pomme,
mentionnons le |acher de méles stériles (méthode actuellement utilisée en
Colombie-Britannique), la prédation par les carabes, lesfourmis et les grillons, ainsi quele
parasitisme par les guépes. L’ élimination des sources d’ infestation proches, comme les
vergers abandonnés ou les resemis spontanés, peut aussi réduire le niveau d’infestation
par le carpocapse de lapomme. Les pratiques sanitaires régulieres, tels 1’ élimination des
fruitsinfestés et le retrait des boites et des caisses qui peuvent servir de sites de pupaison,
constituent un autre volet important de la lutte culturale. La mise en place de bandes

(p. ex., de carton ondul é) sur le tronc ou les branches des arbres pour intercepter les larves
alarecherche de sites de pupaison, ainsi que leretrait et la destruction ultérieurs de ces
bandes, sont d’' autres moyens utiles qui aideront aréduire les populations d’ organismes
nuisibles, s'ils sont combinés a d’ autres méthodes de I utte.

Enfin, les ennemis naturels, et plus particuliérement les parasitoides, influent sur la
dynamique des populations de |’ arpenteuse tardive, des mineuses et des tordeuses.

7.5.1.2 Méthodes de lutte chimique

7.5.2

7.5.3

Voir lasection 7.5.1.
Compatibilité avec les pratiques de lutte actuelle, y comprisla lutte intégrée

L’insecticide Intrepid 240F est compatible avec les méthodes de |utte actuelles, y compris
lalutte intégrée (L1) contre les organismes nuisibles. L’ application de la PC proposée peut
sefaire avec les appareils d application au sol classiquestels que les pulvérisateurs
pneumatiques. De plus, les producteurs sont familiers avec le mode d’ emploi proposé
pour déterminer |a période d’ application optimale (p. ex., utilisation de pieges a
phéromones pour surveiller les populations de noctuelles adultes), ainsi qu’ avec les
techniques de surveillance pour déterminer si, et quand, des applications sont nécessaires.

Contribution alaréduction desrisques

L’insecticide Intrepid 240F peut offrir une solution de remplacement al’ utilisation des
classes plus anciennes d’ insecticides (p. ex., les organophosphorés) indiqués ala section
7.5.1 pour lutter contre les organismes nuisibles ciblés dans les pommeraies. Le
méthoxyfénozide fait partie du méme groupe d’insecticides (voir lasection 7.5.4) que le
tébufénozide, lequel est homologué pour lutter contre plusieurs des organismes nuisibles
ciblés dans les pommeraies.

Le méthoxyfénozide et |e tébufénozide appartiennent a une autre classe de produits de
|utte antiparasitaire dans les vergers de pommes. || faut cependant contrdler le risque de
résistance croisée entre ce groupe d’ insecticides (groupe 18) et d autres groupes utilisés
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pour lutter contre les organismes nuisibles ciblés (p. ex., I’ azinphos-méthyl contre le
carpocapse de la pomme — voir section 7.5.4).

Renseignements sur I’ acquisition, réelle ou possible, delarésistance

Le méthoxyfénozide est un insecticide du groupe des bisacylhydrazines, qui sont des
agonistes de I’ ecdysone de deuxiéme génération. Le tébufénozide, qui fait partiedela
méme catégorie de composes, est homol ogué au Canada depuis 1996, pour lutter contre
bon nombre des organismes nuisibles dans les pommeraies visés par e méthoxyfénozide.
Les bisacylhydrazines se lient de fagon sélective au récepteur fonctionnel de |’ ecdysone
dans les larves de | épidopteres.

Selon ladirective d’ homol ogation DIR99-06 de I’ ARLA, Etiquetage en vue de la gestion
de la résistance aux pesticides, compte tenu du site ou du mode d’ action des pesticides,
le méthoxyfénozide et |e tébufénozide appartiennent aux insecticides du groupe 18. Des
énoncésrelatifs ala gestion de larésistance ont été inclus sur le projet d’ éiquette de
I"insecticide Intrepid 240F, comme |’ exige la DIR99-06.

Aucun cas d acquisition de la résistance au méthoxyfénozide n’a été signalé, maisles
études montrent que cela est possible (Smirle et al., 2002). Ainsi, des essais biologiques
examinant larésistance et larésistance croisee a différents insecticides dans les
populations de tordeuses a bandes obliques et d’ enrouleuses trilignées (Choristornerua
rosaceana et Pandemis pyrusana) en Colombie-Britannique (Smirle et al., 2002) ont
montré qu’il pourrait s éablir une résistance croisee entre |’ azinphos-méthyl et les
bisacylhydrazines, notamment |e méthoxyfénozide. Des résultats similaires ont été
obtenus chez des popul ations de carpocapse de la pomme, dans |e nord-ouest de la cote
du Pacifique (Knight, 2004). Ces études montrent qu’il faudra suivre les résultats de

I" application d’ une stratégie de gestion de I’ acquisition de la résistance par les organismes
nuisibles ciblés, stratégie qui sera basée sur une rotation de ces produits.

Conclusions

L es conclusions énonceées ci-aprés s appuient sur un examen complet des données
présentées sur |’ efficacité de I’ insecticide Intrepid 240F :

. Des données adéquates sur |’ efficacité du produit ont été présentées pour
corroborer |” utilisation du produit pour lutter contre les organismes nuisibles
suivants dans les pommeraies : carpocapse de la pomme, tordeuse orientale du
pécher, génération hivernante de la tordeuse a bandes obliques et de I’ enrouleuse
trilignée et premiére génération de mineuses (mineuse marbrée du pommier et
Phyllonorycter elmaella). Des données adéquates sur |’ efficacité ont également été
présentées pour corroborer |’ usage du produit pour larépression de I’ arpenteuse
tardive ainsi que de la génération d’ été de latordeuse a bandes obliques et de
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I’ enrouleuse trilignée des pommes. Les doses d’ application correspondant aux
données d’ efficacité varient selon chagque organisme nuisible et sont indiquées au
tableau 7.6.1.

. Il est important de bien choisir la période d’ application et d' assurer une couverture
adéquate, pour assurer un rendement uniforme de I’ insecticide Intrepid 240F. La
période d' application est présentée au tableau 7.6.1 et varie elle aussi selon
I’ organisme nuisible ciblé.

. La quantité maximale de I’insecticide Intrepid 240F qui peut étre appliquée est de
2 L produit/ha par année (480 g m.a./ha par année). Unintervalle minimal de 10 a
14 jours doit étre respecté entre chague application, s'il y alieu. Par conséquent,
les producteurs utiliseront I’ insecticide Intrepid 240F dans e cadre d’un
programmedeLl.

. Aucun effet phytotoxique sur le feuillage ou lesfruits n’a éé signalé dans les
essais d efficacité au cours desquels I’ insecticide Intrepid 240F a été appliqué seul.

Tableau 7.6.1 Organismes nuisibles et doses d’ application acceptables pour I’ utilisation de
I’insecticide Intrepid 240F sur les pommes.

Organisme Dose Dose Résumédela période d application
nuisible d’application | d’application
(L produit/ha) [ (gm.a./ha)

Ne pasdépasser 2 L produit/ha par année (480 g m.a./ha par année)

Carpocapse de la 1 240 Pour lutter contre la premiére

pomme génération, appliquer avant I’ éclosion
des premiers caufs, déterminée

d aprés e repére « biofix » al’aide de
pieges a phéromone. Surveiller les
populations et faire une deuxiéeme
application de 10 a 14 jours plus tard,
au besoin.

Pour lutter contre la deuxiéme
génération, déterminer la période dela
premiére application en fonction de

I’ éclosion des premiers caufs aprés
avoir établi un nouveau « biofix ».
Surveiller les populations et faire une
deuxieme application de 10 a 14 jours
plus tard, au besoin.
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Organisme
nuisible

Dose
d’application
(L produit/ha)

Dose
d’application
(g m.a/ha)

Résumédela période d application

Ne pasdépasser 2 L produit/ha par année

(480 g m.a./ha par année)

Tordeuse orientale 1 240 Appliquer al’ éclosion des premiers
du pécher caufs de lagénération ciblée. Surveiller
les populations et faire une deuxiéme
application de 10 a 14 jours plus tard,
au besoin.
Tordeuse a bandes 75 180 Appliquer entre lafin de lafloraison et
obliques, enrouleuse le début de la chute des pétales,
trilignée des lorsgue les larves se nourrissent
pommes activement et avant qu’elles
(générations qui S enroulent dans la portion terminale
hivernent) desfeuilles.
Tordeuse a bandes 75 180 Appliquer al’ éclosion des premiers
obligues, enrouleuse aaifs, tel que déterminé par le repere
trilignée «biofix » al’aide de piegesa
(suppression dela phéromones. Faire une deuxieme
génération d’ été) application de 10 a 14 jours plustard,
s lasurveillance indique que cela est
nécessaire.
Arpenteuse tardive 75 180 Surveiller les bourgeons alarecherche
des pommes delarves de |’ arpenteuse tardive.
(suppression) Consulter leslignes directrices
provinciales pour connaitre les seuils
de traitement et la période
d’ application.
Mineuse marbrée du 5 120 Appliquer al’ éclosion des premiers

pommier, mineuse
Phyllonorycter
emadla (premiere
génération
seulement)

caufs de la premiere génération.
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7.6.1 Sommaire

8.0

Dow AgroSciences a présenté une demande d’ homol ogation pour I’ insecticide Intrepid
240F, une PC contenant la nouvelle matiere active méthoxyfénozide. Des données
adéquates sur |’ efficacité ont été présentées pour corroborer |’ utilisation de I’ insecticide
Intrepid 240F pour lutter contre le carpocapse de lapomme, latordeuse orientale du
pécher, les générations qui hivernent de latordeuse a bandes obliques et de I’ enroul euse
trilignée, ains que la mineuse marbrée du pommier (premiéere génération seulement) et la
mineuse Phyllonorycter elmaella (premiére génération seulement) sur les pommes. Les
données sur I’ efficacité qui ont été fournies, appuient également I’ utilisation de
I"insecticide Intrepid 240F pour larépression de I’ arpenteuse tardive ainsi que de la
génération d’ été de la tordeuse a bandes obliques et de |’ enrouleuse trilignée sur les
pommes. Les doses d’ application acceptables, ainsi gqu’ un résume des périodes

d’ application, sont présentées au tableau 7.6.1. La dose maximale annuelle qui peut étre
appliquée est de 2 L produit/ha par année (480 g m.a./hapar année). Un intervalle minimal
de 10 414 jours doit étre respecté entre chague application, s'il y alieu.

Aucun effet phytotoxique sur le feuillage ou les fruits n’ a été observé durant les essais
d’ efficacité présentés, au cours desquels |’ insecticide Intrepid 240F a été appliqué seul.

LaMAQT, le méthoxyfénozide, fait partie de la catégorie d' insecticides des
bisacylhydrazines. Ces produits sont des agonistes de I’ ecdysone de deuxieme
génération, qui agissent principalement par ingestion par les larves de |épidopteres. 11 est
donc essentiel de bien choisir la période d’ application et d’ assurer une couverture
adéquate, pour obtenir un rendement uniforme.

Considérationsliées ala Politique de gestion des substances toxiques

Pour |’ examen de I"insecticide Intrepid 240 F, I' ARLA atenu compte de laPGST! et a
appliqué sa directive d’ homologation DIR99-03 || a été établi que ce produit ne répond
pas aux criteresd’inclusion delavoie 1 delaPGST, car il n'y a pas bioaccumulation chez
les poissons et mammiferes.

. L es études sur le poisson indiquent que le facteur de bioaccumulation (FBA) du
méthoxyfénozide (ou le FBC) est de 8,9, ce qui est inférieur aux criteres
d’'inclusion delavoie 1 delaPGST (FBA > 5000 [ou FBC > 5000], et quele

LaPolitique fédérale de gestion des substances toxiques est présentée sur le site Web d’ Environnement
Canada, al’ adresse www.ec.gc.caltoxicy.

On peut se procurer la Stratégie concernant la mise en aauvre de la Politique de gestion des substances
toxiques (DIR99-03) del’ ARLA, en s adressant au Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire, par
téléphone au 1 800 267-6315 (au Canada) ou 1 (613) 736-3799 (al’ extérieur du Canada - desfrais
d'interurbain s appliquent); par tél écopieur (613) 736-3798; par courriel (pmra_infoserv@hc-sc.gc.ca) ou
sur le site Web a www.pmra-arlagc.ca
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coefficient de partage n-octanol-eau (log K.) est de 3,72, ce qui est également
inférieur aux criteresd’inclusion delavoie 1 delaPGST (> 5,0). Les études
toxicologiques chez les mammiféres montrent que le méthoxyfénozide ne

s accumule pas dans lestissus et qu'il est excrété danslesféceset I’ urine.

Malgré I absence de données sur la persistance dans|’ air, la pression de vapeur
(1,33 x 10° Pa) et la constante d’ Henry (1,935 x 107" atm-m%¥mole) indiquent que
le méthoxyfénozide ne se volatilisera pas a partir des plans d’ eau ou des sols
humides, dans |es conditions observées sur leterrain. Le TDg, dans |’ eau, dans un
systéme eau-sédiments anaérobie, est de 654 jours et il varie de 387 a 963 jours
dans un systeme aérobie. Dans le sol, les valeurs de TDs, du méthoxyfénozide se
situent entre 239 et 433 jours. Ces valeurs sont supérieures aux critéres d’inclusion
delavoie 1 delaPGST, relativement ala persistance dans les sédiments (> 365
jours), lesol (> 182 jours) et I'eau (> 182 jours).

Latoxicité du méthoxyfénozide est évaluée aux sections 3.0 et 6.0.

L e méthoxyfénozide aformé un seul produit de transformation majeur, le
RH-117236, lors d’ une étude au laboratoire sur |a biotransformation aérobie dans
I"eau. Dans un sol argileux, le RH-117236 a atteint une concentration maximale de
12,62 %, 91 jours apres le traitement (JAT); ce métabolite est toutefois considéré
comme éphémeére, car sa concentration avait diminué a 8,63 %, 120 JAT. Donc, le
RH-117236 ne répond pas aux critéres de persistance de la PGST.

L e méthoxyfénozide de qualité technique ne contient aucun sous-produit ou
microcontaminant répondant aux critéres de lavoie 1 delaPGST. On ne croit pas
gue les matiéres premieéres contiennent des impuretés d’ importance toxicol ogique,
ni qu’il s en produise durant la procédé de fabrication.

Tous les produits de formulation de I” insecticide Intrepid 240F figurent sur la
liste 3oulaliste 4 del’ EPA. LaPC ne contient pas de produits de formulation
dont on sait que les substances figurent sur lavoie 1 delaPGST.

En conséguence, I’ utilisation de |’ insecticide Intrepid 240F ne devrait pas donner lieu a
I’introduction dans |’ environnement de substancesinscrites sur lavoie 1 de la PGST.
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9.0

Décision r églementair e proposée

Une homol ogation temporaire a été accordée pour I’ utilisation du méthoxyfénozide de
qualité technique et sa PC, I'insecticide Intrepid 240F, sur les pommes, en vertu de
I"article 17 du RPA, sous réserve de la présentation des études suivantes :

. Arthropodes terrestres (prédateurs, parasites et collemboles)

. Couvains d abeilles domestiques

. Essal de toxicité dans les sédiments avec Hexagenia

. Essai de bioconcentration sur des mollusques bivalves marins

. Tératogenese sur les embryons de grenouille

. Etudes sur |e développement de |’ écrevisse

. Emergence et croissance des papillons

. Reproduction du colin de Virginie

. Etude de surveillance des eaux de surface avec analyse des sédiments
. Etude prospective sur les eaux souterraines

Si le méthoxyfénozide devait faire I’ objet d’ un usage agricole a grande échelle, une étude
sur leruissellement al’ extrémité du champ (et, au besoin, une éude en milieu aguatique)
seront exigées.

Bien que les exigences relatives ala représentation des zones aient été respectées durant
les essais sur les résidus dans les pommes, les données sur les résidus correspondaient a
une dose égale a 3x les bonnes pratiques agricoles (BPA). Ceci s explique du fait que le
nombre d’ applications a été réduit de quatre par année a deux par année, en raison des
préoccupations environnemental es. Cependant, considérant que ce produit est un
régulateur de la croissance d’insectes dont le mode d’ action est spécifique de I’ insecte
ciblé, quele profil du risque alimentaire associé a ce produit indique une marge de
sécurité élevée et que la dose sai sonniére approuvée ne pose pas de problémes sur le plan
del’efficacité, I’ ARLA aconclu gu’ aucune donnée additionnelle sur les résidus,
représentative des conditions d’ utilisation au Canada, ne devrait étre exigee.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

ALENA Accord de libre-échange nord-américain

ARLA Agence de réglementation de lalutte antiparasitaire
ARTF Agricultural Re-entry Task Force (Etats-Unis)
BPA bonnes pratiques agricoles

CEg concentration efficace a’50 %

CA consommation d’ aliments

CAS Chemical Abstracts Service

CATM charge alimentaire théorique maximale

CPE concentration prévue dans |’ environnement
CPG chromatographie en phase gazeuse

Clg concentration |étale médiane

CPLHP chromatographie en phase liquide a haute performance
CPLPI chromatographie en phase liquide a phase inversée
cm centimeétre

CMC carboxyméthylcellulose

CMEO concentration minimale entrainant un effet observé
CMM cote maximale moyenne

CPE concentration prévue dans |’ environnement
CSEO concentration sans effet observé

DA dose administré

DAAR délai d attente avant larécolte

DARf dose aigué de référence

DCE détecteur a capture d’ électrons

DCM dichlorométhane

DJ dosejournaiére

DJA dosejournaliere admissible

DL, dose |é&tdle a50 %

DMP anneau diméthylphényle

DPSM dispersion en phase solide de matrice

DSENO dose sans effet nocif observé

DSEO dose sans effet observé

DUV détection UV

E-T. écart-type

EPA United States Environmental Protection Agency
FBC facteur de bioconcentration

Fl facteur d’ incertitude

g gramme

GTT Groupe de travail technique (ALENA)

h heure

ha hectare

HDPE polyéthyléne haute densité

IUPAC Union internationale de chimie pure et appliquée
j jour
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Liste des abréviations

JAT jours apres traitement

JADA jours aprés laderniéere application

Keo coefficient d' adsorption normalisé en fonction du carbone organique
Kqg coefficient d’ adsorption

kg kilogramme

Kee coefficient de partage octanol -eau

L litre

LD limite de détection

LMR limite maximale de résidus

LQ limite de quantification

m metre

M mole

m.a. matiére active

MAP matiére active pure

MAQT matiere active de qualité technique

ME marge d’ exposition

mg milligramme

mL millilitre

mm Hg millimétre de mercure

MOP anneau méthoxyphényle

MS marge de sécurité

OCDE Organisation de coopération et de dével oppement économiques
p/v poids/volume

p.c. poids corporel

p.f. poidsfrais

p.s. poids sec

PA produit agricole brut

PAM Pesticide Analytical Manual

PC préparation commerciale

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

QR guotient de risque

RFFA résidus foliaires afaible adhérence

RP résidu préoccupant

RPA Reglement sur les produits antiparasitaires
RRT résidus radioactifs totaux

SM spectrométrie de masse

B t-butyle

TDx temps de dissipation de 50 %

uv ultraviolet

viv volume/volume

VLI validation par un laboratoire indépendant
vol volume

Mg microgramme
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Annexe |

Annexel  Toxicologie

Nota : Les effets sur les paramétres hématol ogiques et les paramétres non hématol ogiques
connexes, qui sont indiqués dans |e tableau qui suit et qui ont été observés a des concentrations
inférieures ou égales ala DSENO, ont été considérés comme des effets reliés au traitement, mais
non nocifs.

A moins d’indication contraire, les effets indiqués s appliquent aux deux sexes.

METABOLISME

Vitesse et degré d’ absorption : Aprés administration par voie orale (10 mg/kg p.c.), |’ absorption du méthoxyfénozide
chez lesmales et les femelles a été respectivement de 70 % et 62 % de la dose administrée (DA); I’ absorption n’a pas
été déterminée ala dose maximale (1 000 mg/kg p.c.). L’ absorption du méthoxyfénozide a é&é trés rapide, les
concentrations plasmatiques maximales(C,.) ayant été observées de 15 a 30 minutes aprées |’ administration de la dose
(faible ou élevée).

Excrétion : Laprincipale voie d’ excrétion est par lesféces: de 81 a93 % dela DA a été excrétée par lesfeces et de 4
a12 % par I"urine, dans les 48 heures suivant |’ administration de la dose (faible ou élevée). A noter que |’ excrétion
urinaire a été pres de deux fois plus élevée chez les femelles que chez les males. Par ailleurs, 72 heures aprées
I’administration, 64 et 38 % de la DA avait été excrétée par labile, respectivement chez les males et les femelles
exposés alafaible dose. Ces résultats portent a croire que le métabolisme ou la transformation du méthoxyfénozide par
lefoie et/ou lesreins varie selon le sexe.

Distribution/organescibles: A |aCya, |€ plus haut pourcentage de la DA a été observé dans |e foie, cette proportion

S établissant respectivement entre 4,2 et 9,3 % et entre 1,47 et 4,58 % dela DA, selon que I’ animal avait recu une dose
faible ou élevée. Cinq jours aprés I’ administration d' une dose unique (10 ou 1 000 mg/kg p.c.), les concentrations
tissulaires de 1“C étaient indécelables ou trés faibles. Le foie est I organe qui a affiché la plus forte concentration de ““C,
cette concentration s établissant entre 0,07 et 0,11 % de la DA chez lesméles et de 0,01 & 0,02 % chez lesfemelles. Les
tissus et |e reste de la carcasse ne contenaient que de 0,07 20,23 % de laDA.

Composés d'impor tance métabolique/toxicologique : Le**C-méthoxyfénozide est largement métabolisé; s I'on inclut
le composé initial, 34 métabolites (dont 28 ont été identifiés) ont été isolés des échantillons groupés de féces et d' urine.
Huit métabolites, incluant le composé initial, ont été décelés dans des proportions égales ou supérieures a5 % de laDA
et ont représenté de 74 a90 % dela DA. La mgjorité des métabolites ont été récupérés dans les féces. Laprincipale
voie métabolique fait intervenir la déméthylation du groupement méthoxy sur I’ anneau A pour former le phénol
correspondant (métabolite M-B), lequel est ensuite conjugué pour former de I’ acide glucuronique (métabolite M-L).

L’ hydroxylation du groupement méthyle sur I’ anneau B est une autre voie importante. Le métabolite M-B areprésenté de
11 225 % et de 27 a 34 % de lafaible dose, administrée respectivement aux femelles et aux males, et de 15 a 18 % et
de 18 a 25 % de la dose élevée administrée aux males et aux femelles. Dans tous les groupes, le métabolite M-F
(métabolite B hydroxylé sur I’ anneau B) areprésenté de 14 a24 % dela DA, et les métabolites M-D, M-H, M-I et M-L
ont représenté chacun de 5 a 12 % de laDA.

Vingt-quatre métabolites ont été décelés et caractérisés dans labile. Les métabolites M-L (13-18 % delaDA) et M-Q,
(5-11 % dela DA; glucuronide sur I’ anneau A du métabolite M-F) ont été les principaux métabolites décelés dans les
échantillons de bile, dlors que le M-S a éé présent dans une proportion de 2 % de la DA chez les deux sexes. Le M-AH
(non identifié) a é&té mesuré dans des proportions de 4 et 1 % de la DA, respectivement chez les males et les femelles;
ces métabolites ont représenté 65 % (males) et 83 % (femelles) de laradioactivité dans labile (0-6 h).

Le prétraitement des animaux par voie alimentaire, pendant deux semaines (200 ppm) ou cing jours (**C-
méthoxyfénozide; 10 mg/kg p.c., p.o.) ' a pas modifié sensiblement I’ absorption du *4C, ni son profil de distribution, et
I’ administration répétée n’ a fourni aucune preuve de bioaccumulation.
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Annexe |

ETUDE

ESPECE (SOUCHE)
ET DOSES

DSENO et DMENO
mg/kg p.c./j

ORGANES CIBLES/[EFFETS
SIGNIFICATIFY
COMMENTAIRES

ETUDES SUR LA TOXICITE AIGUE - PC (Insecticide I ntrepid 240F)

Orale Rat (souche Crl :CD DLs,> 5 000 mg/kg p.c. Faibletoxicité orale
BR)
(6/sexe) Aucun signe clinique de toxicité reliée
au traitement n’' a été observé.
5000 mg/kg p.c.
(dose limite)
Souris DLs,> 5 000 mg/kg p.c. Faibletoxicité orale
(Crl :CD-1(ICR) BR)
(6/sexe) Aucun signe clinique de toxicité reliée
au traitement n’ a été observé.
5000 mg/kg p.c.
(dose limite)
Cutanée Rat (Crl :CD BR) DLs,> 2 000 mg/kg p.c. Faible toxicité cutanée
(6/sexe)
Aucun signe clinique de toxicité reliée
2 000 mg/kg p.c. au traitement n’ a été observé.
(dose limite)
Inhalation Rat (Crl :CD BR) ClLs, > 0,9 mg/L Latoxicité par inhalation est
(6/sexe) considér ée comme faible, en raison de
lafaible volatilité de la matiéere active
0,9 mg/L et de la production de grosses
(conc. max. réalisable) particules durant I’ application
(diamétre aérodynamique massique
médian > 150 um)
Aucun signe clinique de toxicité reliée
au traitement n’' a été observé.
Irritation primaire des |Lapin (néo-z&landais IMI=0alh Non irritant pour lesyeux

yeux

blanc)
(6 méles)

CMM =0a24,48¢et72h

Irritation primaire de

Lapin (néo-zélandais

IMI=0alh

Non irritant pour la peau

lapeau blanc) CMM =0a24,48€et72h
(6 méles)
Sensibilisation Cobayes (Hartley) Négatif Non sensibilisant
cutanée (test de (groupe d'essai de 20
maximisation) animavx)

ETUDES SUR LA TOXICITE AIGUE - MATIERE ACTIVE DE QUALITE

TECHNIQUE

Orde

Rat (Crl : CD BR)
(6/sexe)

5000 mg/kg p.c.
(dose limite) dans
0,5 % de
méthylcellulose

DLs,> 5 000 mg/kg p.c.

Faibletoxicité orale

Aucun signe clinique de toxicité reliée
au traitement n’ a été observé.
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Annexe |

ETUDE ESPECE (SOUCHE) DSENO et DMENO ORGANES CIBLESEFFETS
ET DOSES mg/kg p.c/j SIGNIFICATIFY
COMMENTAIRES
Souris DL, > 5 000 mg/kg p.c. Faibletoxicité orale
(Crl : CD-1 (ICR) BR)
(6/sexe) Aucun signe clinique de toxicité reliée
au traitement n’ a été observé.
5000 mg/kg p.c.
(dose limite) dans
0,5%de
méthylcellulose
Cutanée Rat (Crl :CD BR DLs,> 5 000 mg/kg p.c. Faible toxicité cutanée
(6/sexe)
Aucun signe clinique de toxicité reliée
5 000 mg/kg p.c. au traitement n’ a été observé.
(dose limite)
Inhalation Rat ( Crl :CD BR) Cls > 4,3 mg/L Faibletoxicité par inhalation
(6/sexe)
Aucun signe clinique de toxicité reliée
43 mg/L au traitement n’ a été observé.
(concentration limite)
Irritation primaire des |Lapin (néo-z&landais IMI=9,0alh [rritation minimale des yeux

yeux

blanc)
(6 méles)

CMM =0a24,48¢et72h

Irritation primaire de

Lapin (néo-zélandais

IMI=0alh

Non irritant pour la peau

lapeau blanc) CMM =0a24,48¢et72h
(6 méles)
Sensibilisation Cobayes (Hartley) Négatif Non sensibilisant
cutanée (test de (groupe d'essai de
maximisation) 20 animaux)
TOXICITE AIGUE - METABOLITES
Voieorade Souris (Crl : CD-1 DLs, > 5 000 mg/kg p.c. Faibletoxicité orale
(ICR) BR)
M étabolite du (6/sexe) Aucun signe clinique de toxicité reliée
méthoxyfénozide au traitement n’' a été observé.
RH-117236 (M-B) 5000 mg/kg p.c. (dose
limite) dans 0,5 % de
méthylcellulose
ETUDESA COURT TERME
Cutanée - 28 jours Rat (Crl : CD BR) DSENO: Aucun effet nocif observé
(10/sexe/dose) 1 000 mg/kg p.c.j
(méles et femelles)
0, 75, 300 ou
1 000 mg/kg p.c.j DMENO : > 1 000 mg/kg

p.c./j
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ETUDE ESPECE (SOUCHE) DSENO et DMENO ORGANES CIBLESEFFETS
ET DOSES mg/kg p.c/j SIGNIFICATIFY
COMMENTAIRES
Régime dimentaire de |Chien Beagle S.0. Apreés 4 semaines detraitement :
4 semaines avec (4 males/dose) Aucune mortalité, aucun effet sur le
période de poids corporel; aucun signe clinique de
rétablissement de 4 0 ou 30 000 ppm toxicité.
semaines (paramétres | équivalant a: - 1 méthémoglobine, VGM, TCMH et
hématol ogiques) plaguettes, et! numération
0 ou 1 036 mg/kg p.c./j érythrocytaire, hémoglobine (Hb) et
hématocrite (Hct).
Aprés une période de r établissement
de 4 semaines : Rétablissement
complet et réversibilité des effets
hématologiques.
Régime adimentaire- |Rat (Crl : CD BR) DSENO : Aucun effet nocif observé

90 jours

(10/sexe/dose)

0, 50, 250, 1 000, 5 000
et 20 000 ppm
équivalant a:

méles: 0, 3,4, 17,0, 69,
353 et 1 369 mg/kg
p.c./j

femelles: 0, 3,7, 19,1,
72, 379 et 1531 mg/kg
p.c./j

males : 1 369 mg/kg p.c./j
femelles : 1531 mg/kg
p.c./j

DMENO :

males : > 1369 mg/kg p.c./j
femelles : > 1531 mg/kg
p.c./j

>353/379 mg/kg p.c./j : 1
hypertrophie hépatocellulaire
périporte; 1 poids du foie (males)

1369/1531 mg/kg p.c./j : 1 poidsdu
foie.

- | numération érythrocytaire,
hémoglobine et hématocrite ( femelles)

Régime dimentaire -
90 jours

Souris (Crl : CD-1)
(10/sexe/dose)

0, 70, 700, 2500 et
7 000 ppm équivalant
a:

méles: 0, 11,9, 113,
428 et 1 149 mg/kg
p.c./j

femelles: 0, 17,4, 165,
589 et 1 742 mg/kg
p.c./j

DSENO :
males: 1 149 mg/kg p.c./j
femelles: 1 742 mg/kg p.c./j

DMENO :

males: > 1 149 mg/kg p.c./j
femelles: > 1 742 mg/kg
p.c./j

Aucun effet nocif observé
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ETUDE ESPECE (SOUCHE) DSENO et DMENO ORGANES CIBLES/EFFETS
ET DOSES mg/kg p.c./j SIGNIFICATIFY
COMMENTAIRES
Régime dimentaire- |Chien Beagle DSENO : Aucun effet nocif observé

90 jours

(4/sexe par dose)

*Les groupes traités 0, 15*, 50, 500 et

ont été abattus a 5 000 ppm équivalant
13 semaines, a a:

I’ exception du groupe

exposé alafable
dose, aqui une dose
de 15 ppm a &é
administrée pendant
15 semaines, puis une
dose de 15 000 ppm
pendant 6 autres
semaines

méles: 0, 0,6 (*422),
2,0, 21 et 198 mg/kg
p.c./j

femelles: 0, 0,6 (*460),
1,9, 20 et 209 mg/kg
p.c./j

males: 198 mg/kg p.c./j
femelles: 209 mg/kg p.c./j

DMENO :
males: > 198 mg/kg p.c./j
femelles: > 209 mg/kg p.c./j

Régime dimentaire -
12 mois

Chien Beagle
(4/sexe par dose)

0, 60, 300, 3000 et
30 000 ppm équivalant
a:

méles: 0, 2,2, 9,8, 106
et 1152 mg/kg p.c./j
femelles: 0, 2,2, 12.6,
111 et 1 199 mg/kg
p.c./j

DSENO :
males: 9,8 mg/kg p.c./j
femelles: 12,6 mg/kg p.c./j

DMENO :
males : 106 mg/kg p.c./j
femelles: 111 mg/kg p.c./j

>106/111 mg/kg p.c./j :

- 1 plaguettes (méles);

1 méthémoglobine;

| numération érythrocytaire, Hb, Hct et
1 VGM, 1hilirubine (femelles)

1152/1 199 mg/kg p.c./j :

- 1plaguettes,’ TCMH (femelles)

- Thilirubine (méles)

- 1 globules rouges nucléés

- 1 poids du foie et de lathyroide
(méles)

- pigmentation brune évocatrice de
I"hémosidérine au niveau du foie et de
larate

- changements dans la madle osseuse
(1celularité, cellules
hématopoiétiques, érythrocytes
primaires et précurseurs, | vacuoles
adipeuses)

- | poids corporel (méles)

TOXICITE CHRONIQ

UE/ONCOGENICITE

Régime dimentaire -
18 mois

Souris (Crl : CD-1)
(60/sexe par dose)

0, 70, 2800, et
7 000 ppm équivalant
a:

méles: 0, 10, 405 et
1020 mg/kg p.c.j
femelles: 0, 12,8, 529
et 1 354 mg/kg p.c./j

DSENO:
males: 1 020 mg/kg p.c./j
femelles: 1 354 mg/kg p.c./j

DMENO:

males: > 1 020 mg/kg p.c./j
femelles: > 1 354 mg/kg
p.c./j

Aucun effet nocif observé

Aucune hausse de I’ incidence des
tumeurs

Note réglementaire - REG2004-08

Page 66




Annexe |

ETUDE ESPECE (SOUCHE) DSENO et DMENO ORGANES CIBLES/EFFETS
ET DOSES mg/kg p.c./j SIGNIFICATIFY
COMMENTAIRES
Régime dimentaire- |Rat (Crl : CD BR) DSENO: >411/491 mg/kg p.c. :

2ans

(60/sexe/dose pendant
2 ans et 10/sexe/dose
pendant 1 an)

0, 200, 8 000 et
20 000 ppm équivalant
a:

méles: 0, 10,2, 411 et
1045 mg/kg p.c/j
femelles: 0, 11,9, 491
et 1 248 mg/kg p.c./j

males: 10,2 mg/kg p.c./j
femelles: 11,9 mg/kg p.c./j

DMENO:
males: 411 mg/kg p.c./j
femelles: 491 mg/kg p.c./j

- | numération érythrocytaire,
hémoglobine et hématocrite

- Thypertrophie hépatocellulaire
périporte et
gamma-glutamyl-transférase sérique.
- 1 poids du foie, hypertrophie de la
thyroide et altération de la substance
colloide dans la thyraide (!
basophilie, densitéirréguliére ou
granulométrie) chez les méles

1045/1 248 mg/kg p.c./j :

-1 mortalité chez les méles (a un stade
ultérieur de I’ étude)

-1 méhémoglobine, 1 poidsdu foie,
hypertrophie de la thyroide, altération
de substance colloide dans la thyroide
(! basophilie, densité irréguliére ou
granulométrie) et néphropathie
glomérulaire progressive chronique
grave

- Femélles: | p.c., 1 poids des
surrénales; hyperplasie des cellules
épithéliales du bassinet du rein,
minéralisation de tissus (coaur, aorte,
rein, estomac), ostéodystrophie
fibreuse (fémur, sternum),
inflammation tissulaire (préestomac et
estomac glandulaire) et

érosion/ul cération du préestomac

Aucune hausse de I’incidence de
tumeurs
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ETUDE

ESPECE (SOUCHE)
ET DOSES

DSENO et DMENO
mg/kg p.c./j

ORGANES CIBLES/[EFFETS
SIGNIFICATIFY
COMMENTAIRES

TOXICITE SUR LE PLAN DE LA REPRODUCTION/DU DEVEL OPPEMENT

Reproduction,
générations multiples

Rats (Crl : CD BR)
(30/sexe par dose)

0, 200, 2 000 et

2 0000 ppm dans
I’ alimentation,
équivalant a:

Génération parentale P :
méles: 0, 15, 153 et
1552 mg/kg p.c.j
femelles: 0, 18, 180 et
1821 mg/kg p.c.j

Génération parentale

DSENO systémique -
Parents

males: 153 mg/kg p.c./j
femelles: 181 mg/kg p.c./j

DMENO systémique -
Parents :

males: 1 552 mg/kg p.c./j
femelles: 1 821 mg/kg p.c./j

DSENO - Reproduction
males: 1 552 mg/kg p.c./j
femelles: 1 821 mg/kg p.c./j

DMENO - Reproduction :

Effets systémiques chez les parents::
(1552/1 821 mg/kg p.c.fj) :

-1 poids du foie, 1 hypertrophie
hépatocellulaire médiolobulaire,
périporte chez P et F.,.

- Pigmentation minimale (compatible
avec |"hémosidérine) dans les cellules
de Kupffer chez P (femelles)

- | poids corporel (7 %) et gain de
poids corporel (10 %) chez P (méales)
alafin du traitement

Effets chez les descendants : Aucun
effet nocif observé

Fp: males: >1552mg/kg p.c/j |Effetssur lareproduction : Aucun
males: 0, 19,1, 193 et [femelles: > 1821 mg/kg effet nocif observé
1956 mg/kg p.c./j p.c./j
femelles: 0, 20,4, 203
et 2037 mg/kg p.c./j Descendants -
DSENO:
1821 mg/kg p.c.
Descendants -
DMENO:
> 1821 mg/kg p.c.
Tératogénicité Rat (Crl :CD BR) Méres et dével oppement Aucun effet nocif observé
(25 par dose) DSENO : 1 000 mg/kg p.c./j
(dose limite)
0, 100, 300 et
1 000 mg/kg p.c./j dans |Méres et dével oppement
0,5 % de CMC sodique |DMENO : > 1 000 mg/kg
en solution aqueuse; p.c./j
dose de gavage, jours 5
a15 delagestation
Tératogénicité Lapin (néo-zélandais DSENO - Méres et Aucun effet nocif observé

blanc)
(16/dose)

0, 100, 300 et 1 000
mg/kg p.c./j dans 0,5 %
de CMC sodique en
solution aqueuse; dose
de gavage, jours 7 a19
de lagestation

développement :
1 000 mg/kg p.c./j (dose
limite)

DMENO - Meres et
développement:
> 1 000 mg/kg p.c./j

Note réglementaire - REG2004-08

Page 68




Annexe |

ETUDE

ESPECE (SOUCHE)
ET DOSES

DSENO et DMENO
mg/kg p.c./j

ORGANES CIBLES/[EFFETS
SIGNIFICATIFY
COMMENTAIRES

GENOTOXICITE

Test d' Ames
(Salmonella)

TA 98, 100, 1535 et
1537

0, 50, 200, 500, 2 000 et
5 000 pg/plague, avec
ou sans activation par
fraction SO de foie
(acétone utilisée comme
solvant).

Essai répété :

0, 160, 300, 500, 900 et
1 600 pg/plague, avec
ou sans activation par
S9 defoie

Non mutagene

Essai validé par groupes témoins
positifs

Test d'Ames
(Salmonella)

M étaboalite du
méthoxyfénozide
RH-117236 (M-B)

TA 98, 100, 1 535,
1537 ouTA 102

0, 50, 200, 500, 2 000
ou 5 000 pg/plague
avec ou sans activation
par fraction S9 de foie
(DM SO utilisé comme
solvant)

Essai répété :

0, 300, 500, 900, 1 600
or 3 000 pg/plaque avec
activation par fraction
S9 defoie

ou

0, 300, 500, 900 et

1 600 pg/plague sans
S9 defoie

Non mutagene

Essai validé par groupes témoins
positifs

M utations géniques -
mammiféres (in vitro)

Cédlules CHO (locus
HGPRT)

0, 0,5, 1,0, 5,0, 10, 50 et
100 pg/mL avec ou sans
activation par fraction
9 de foie (acétone
utilisée comme solvant)

Non mutagene

Essai validé par groupes témoins
positifs

Test du micronoyau
(in vivo)

Souris (CD-1)
(5-7/sexeldose)

0, 500, 2 500 et 5 000
(dose limite) mg/kg p.c.
dans 0,5 % de
méthylcellulose

Non mutagene

Essai validé par groupes témoins
positifs
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ETUDE ESPECE (SOUCHE) DSENO et DMENO ORGANES CIBLESEFFETS
ET DOSES mg/kg p.c/j SIGNIFICATIFY
COMMENTAIRES
Cytogénétique - CellulesCHO Non mutagéene
mammiféres (in vitro)
0, 13, 25, 50, 100 et Essai validé par groupes témoins
150 pg/mL avec ou sans positifs
activation par fraction
9 de foie (acétone
utilisée comme solvant).
ETUDES SPECIALES
Neurotoxicité aigué Rat (Crl : CD BR) DSENO: Aucun effet nocif observé
(10/sexel/dose) 2 000 mg/kg p.c.
(méles et femelles)
0, 500, 1 000 et
2000 mg/kg p.c.dans |[DMENO::
0,5% deCMC en > 2 000 mg/kg p.c.

solution aqueuse; dose
de gavage

(méles et femelles)

Neurotoxicité -
90 jours

Rat (Crl : CD BR)
(10/sexe/dose)

0, 200, 2 000 et
20 000 ppm dansles
aliments, équivalant a:

méles: 0, 13, 130 et
1318 mg/kg p.c./j
femelles: 0, 16, 159 et
1577 mg/kg p.c.j

DSENO:
males: 1 318 mg/kg p.c./j
femelles: 1 577 mg/kg p.c./j

DMENO:

males: > 1 318 mg/kg p.c./j
femelles: > 1577 mg/kg
p.c./j

Aucun effet nocif observé

DARf recommandée: La DARf n’a pas été déterminée, car aucun effet toxicologique n’a pu ére associé a
I’administration d’une dose unique de méthoxyfénozide.

DJA recommandée : La DJA est de 0,10 mg/kg p.c./j; cette valeur a éé déterminée en combinant la DSENO
obtenue del’ éude sur latoxicité chronique et I'oncogénicité chez lerat (10,2 mg/kg p.c./j) ala DSENO établie
lorsd’une éude d’un an chez le chien (9,8 mg/kg p.c./j) et en y ajoutant une mar ge de sécurité de 100 (10x pour
lesvariationsintraspécifiques et 10x pour lesvariationsinter spécifiques).
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Annexell Résidus
Tableaul  Sommairedesrésidus
Moded’emploi
Culture Typede Intervalle Dose Application/ Dose max. DAAR
prépar ation (jours) (gm.a/ha) saison (kg m.a/ha) (jours)
Pommes suspension 10-14 120 - 240 2 0,48 14
concentrée
Propriétés physico-chimiques
Solubilité dans|’eau 220 °C 3,3mg/L
(mg/L)
Solubilité dansles solvants Solvant Solubilité (g/kg)
n-heptane 1,87
xyléne 3,38
CH.Cl, 36,72
méthanol 192,92
isopropanol 50,22
acétone 126,88
acétate de butyle 18,76
Coefficient de partage octanol- | 3,72+ 0,04a24,7+1,4°C
eaul (log Koe)
Constante de dissociation (pKa) | ne se dissocie pas; n'est pas un sel
Pression de vapeur (Pa) <1,33x10%Paa25, 35¢et 45 °C (< 1 x 107 torr)
Densité (g/mL) 0,364 + 0,008 g/mL
Point defusion (°C) 204 - 206 °C (MAQT)
206,1 - 208 °C (MAP)
Spectre d absorption dans pH A £ (x 109
I"'UV-visible neutre 203 55,3
279 2,93
acide 204 51,2
280 2,85
acalin 219 21,3
276 3,17
Méthode d’analyse
Paramétres Matrices végétales
Numéro dela TR 34-98-87 TR 34-98-186 TR 34-99-26 TR 34-95-133
méthode
Type Collecte de données, | Collecte de données | Collecte de données, | Collecte de données
respect delaloi respect delaloi
Substance aandyser | méthoxyfénozide méthoxyfénozide méthoxyfénozide méthoxyfénozide
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[nstruments CPLHP-DUV CPLHP-DUV; CPLHP-DUV CPLHP-DUV
CPLHP-SM (céleri)
LQ 0,025 ppm 0,02 ppm 0,02 ppm 0,025 ppm
Etalon Quantification des résidus dans des échantillons dopés, par analyse de régression linéaire
al’aide d'une série d’ é&alons externes
VLI Validée avec succés |Validation non Validée avec succés par | Validation non
par un laboratoire requise un laboratoire requise
indépendant indépendant
Extraction et - extraction dans - extraction dans - extraction dans - extraction dans
purification méange méange mé ange méthanol/HCI | méange méthanol/
méthanol/HCI 0,1 N |méthanol/HCI 0,1 N |0,1 N et partagedans |HCI 0,1 N et reflux
et partage dans et partage dans I”hexane et le chlorure |sous pression réduite
I"hexaneet le I"hexaneet le de méthylene - partage dans
chlorure de chlorure de I"hexane et le chlorure
méthyléne méthyléne de méthylene
- purification sur - purification par - purification par - purification par
colonnedesilice chromatographie sur |chromatographiesur | chromatographie sur
et/ou Florisil et/ou |colonned alumine |colonne d’ alumine colonne d’alumine
C-18 basique et extraction |basique et extraction | basique et extraction
solide-liquide sur liquide-solide sur liquide-solide sur
carbone Envir (toutes | carbone Envir carbone Envir
les matrices)
- céleri : colonne
d’ alumine basique et
chromatographie sur
colonne C-18
Radiovalidation |Radiovalidation Radiovalidation Radiovalidation Aucune
adéquate adéquate adéquate
Paramétres Matrices animales
Numéro dela TR 34-96-106
méthode
Type Collecte de données et respect delaloi
Substances aanadlyser | Méthoxyfénozide et métabolite RH-141518
[nstruments CPLHP-DUYV : toutes les matrices, sauf lefoie et lesreins; CPLHP-SM : foie et reins
LQ 0,01 ppm pour le méthoxyfénozide; 0,02 ppm pour RH-141518
Etalon Un étalon externe a été utilisé comme marqueur pour le temps de rétention, laréponse et
I étalonnage, avec les deux méthodes de quantification.
VLI L e dosage du méthoxyfénozide danslelait, lagraisse, lesreins et le foie a été validé avec

succes par un laboratoire indépendant. Par contre, laradiovalidation du RH-141518 dans
lefoie et lesreins a été incompléte.
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Extraction

Purification

Lait, muscle : dichlorométhane (DCM) par dispersion en phase solide de matrice
(DPSM) et partage dans |’ acétate d' éthyle/hexane

Graisse : méange méthanol/HCL aqueux et extraction dans DCM.

Foie et reins : méthanol et hexane

Purification (toutes les matrices sauf foie et reins) : chromatographie sur colonne

d’ alumine et extraction liquide-solide sur carbone

Foie et reins: chromatographie sur colonne C-18 avec extraction liquide-solide sur
carbone, ou extraction avec DCM avec chromatographie sur colonne d’ alumine

Radiovalidation

Radiovalidation réussie du dosage des résidus du méthoxyfénozide danslelait et les
tissus de la chévre. Radiovalidation incompl éte du dosage du métabolite RH-141518
danslefoieet lesreins.

Méthode pour résidus
multiples

Les protocoles A aF delaméthode d' analyse de résidus multiples ne conviennent pasa
I’ analyse du méthoxyfénozide.

Natur e des résidus dans les pommes

Radiomarqueur

M éthoxyphényle-**C (M OP)

Lieud Parcelle extérieure; un seul pommier a Newtown, PA (Etats-Unis)

Traitement 2 applicationsfoliairesa 15 jours d'intervalle

Dose 1,008 kg m.a./ha+ 1,064 kg m.a./ha; dosetotale : 2,072 kg m.a./ha par saison

PC M élange de méthoxyfénozide non marqué et de méthoxyfénozide marqué au [C] et au
[#C] dans un méange méthanol/eau (65/35, v/v); activité massique finale : 7,90 mCi/g

DAAR Des pommes et des feuilles de pommier ont été recueilliesimmédiatement aprésla

premiére application, ains qu’'immédiatement avant et aprés la deuxiéme application,
puis 7, 14 et 36 jours aprés |a deuxieme application.

Lefeuillagetraité aauss été recueilli 69 jours apres la deuxiéme application (€tude sur
lademi-vie).

L’ étude sur le métabolisme des pommes montre que les résidus du méthoxyfénozide proviennent de |’ assimilation
et du métabolisme du méthoxyfénozide.

M étaboalites identifiés

M étabolites mineurs
(<10% RRT)

M étabolitesmajeurs
(>10% RRT)

Radiomar queur

M éthoxyphényl-14C M éthoxyphényl-14C

Pommes - 14 JAT méthoxyfénozide RH-131154
RH-131157
Pommes - 36 JAT méthoxyfénozide RH-131154
RH-131157
Nature desrésidus dansle coton
Radiomarqueur M éthoxyphényl-¥*C (MOP)  |t-butyle-**C Diméthylphényle-**C (DMP)
(TB)
Lieud Parcelle extérieure cloturée, & Lucama, Caroline du Nord (E.-U.)
Traitement Deux applications d’ un méange de méthoxyfénozide non marqué et marqué au [°C] et au

[#C], faites 90 et 121 jours aprés les semis
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Dose 2 x 1,075 kg m.a./hapar application; dosetotale : ~ 2,15 kg m.a./ha par saison
(activité massique finale : 12,77 mCi/g (marquage sur le MOP); 11,57 mCi/g (marquage
sur le TB) et 10,65 mCi/g (marquage sur le DMP))

PC Concentré émulsifiable 210 %

DAAR Des échantillons de capsules et de plants levés entiers, non parvenus a maturité, ont

étérecueillis aprés lapremiére application, ains qu’immédiatement avant et aprésla

deuxiéme application et 7 et 14 jours aprés |a deuxiéme application.

Des capsulesa maturité et des échantillons de plantsont été préevés21 jours aprésla

deuxiéme application.

L’ étude sur le métabolisme du coton indique que les résidus du méthoxyfénozide proviennent de I’ assimilation et du

métabolisme du méthoxyfénozide.

M étaboalites identifiés

M étabolitesmajeurs
(> 10% RRT)

M étabolites mineurs

(< 10% RRT)

Radiomar queur

MOP TB

DMP

MOP

TB

DMP

21 JAT - coton (incluant
des échantillons de
grains décortiqués,

d enveloppes, defibres
et de graines de coton
entiéres)

Méthoxyfénozide

RH-131154

aucun

aucun

Nature desrésidusdansleraisin

Radiomarqueur

t-butyle-*C (TB)

Lieud Un seul plant de vigne dans une parcelle extérieure, a Newtown, PA (E.-U.)

Traitement 2 applicationsfoliaires effectuées a 28 jours d'intervalle, sur un seul plant de vigne

Dose 0,986 kg m.a/ha+ 1,243 kg m.a/ha; dosetotale: 2,23 kg m.a./ha par saison
(activité massique finale : 9,02 mCi/g)

PC M élange de méthoxyfénozide non marqué et marqué au [*C] et au [*C] dansdu
méthanol et del’ eau (2/1, viv)

DAAR Desfruits et desfeuilles de lavigne ont été récoltésimmédiatement avant et apresla

premiére application, puis 7, 14 et 21 jours apres la deuxiéme application.
Lefeuillagetraité aauss été recueilli 59 jours apres la deuxiéme application.

L’ étude sur le métabolisme du raisin montre que les résidus du méthoxyfénozide proviennent de I’ assimilation et

du métabolisme du méthoxyfénozide.

M étabalites identifiés

M étabolitesmajeurs
(>10% RRT)

M étabolites mineurs
(<10% RRT)

Radiomar queur t-butyle-4C t-butyle-4C
27 JAT-raisins Méthoxyfénozide RH-131364
RH-117236

glc-RH-117236
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Naturedesrésidusdansleriz

Radiomarqueur M éthoxyphényle-*C t-butyle-*C (TB) Diméthylphényle-**C (DMP)
(MOP)

Lieud Quatre parcelles extérieures, avec abris grillagés distincts, en Californie

Traitement Deux pulvérisationsfoliaires, a36 joursd’intervalle.
Parcelle A : mélange de RH-112485 marqué sur MOP, ¥C-RH-112485 et 2RH-
112485.
Parcelle B : mélange de RH-112485 marqué sur DMP, ¥C-RH-112485 et 2RH-
112485.

Parcellet : mélange de RH-112485 marqué sur TB, *C- RH-112485 et ?RH-112485.
Parcelle C : parcelle témoin non traitée.

Premiére application : avant |le stade d'initiation paniculaire. Deuxiéme application :
apres le stade de floraison.

Dose 0,690 kg m.a/ha+ 2 x 0,6 kg m.a./ha par 2 x 0,6 kg m.a./ha par
0,370 kg m.a./ha; application application
dosetotale: 1,06 kg dosetotale: 1,2kgm.a/ha | dosetotae: 1,2 kg m.a/ha
m.a/ha par saison par saison par saison

PC concentré émulsifiable 210 %

DAAR 62 jours aprés laderniére application

L’ étude sur le métabolisme du riz montre que les résidus du méthoxyfénozide proviennent de I’ assimilation et du
métabolisme du méthoxyfénozide.

M étabolites identifiés M étabolites majeurs M étabolites mineurs
(>10% RRT) (<10% RRT)

Radiomar queur méthoxyphényle-1*C (M OP)

Grain méthoxyfénozide RH-131364
RH-117236
RH-131154
RH-131157
RH-141511
GLC-RH-117236

Paille RH-131364
RH-117236
RH-131154
RH-141511
GLC-RH-117236
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Radiomar queur

t-butyle-**C (TB)

Gran

Paille

méthoxyfénozide

RH-131364
RH-117236
RH-131154
RH-131157
GLC-RH-117236

RH-131364
RH-117236
RH-131154
RH-141511
GLC-RH-117236

Radiomar queur

diméthylphényleC (DMP)

Gran

Paille

méthoxyfénozide

RH-131364
RH-117236
RH-131154
RH-131157
GLC-RH-117236

RH-131364
RH-117236
RH-131154
RH-141511
GLC-RH-117236

Etudes sur les cultures d’ assolement en milieu clos- Moutarde, radis, blé

Radiomarqueur

méthoxyphényle-**C (MOP)

t-butyle-*C (TB)

diméthylphényle-“C (DMP)

Lieu d essa

Quatre parcelles extérieures : une parcelle témoin et une parcelle traitée pour chague
marqueur. Chaque parcelle a été divisée en trois sous-parcelles (une pour chagque
intervalle de plantation), et chaque sous-parcelle a été divisée en trois mini-parcelles (une
pour chaque culture).

Traitement

364 jours.

Trois applications sur le sol nu (loam sableux) aintervalle de 3 a4 jours. Les cultures ont
été semées dansle sol traité, aprés un délai avant la plantation (DAP) de 31, 91 et

Dose

3 x 0,75 kg m.a/ha par application, pour une dose totale de 2,24 kg m.a./ha par saison

Les substances radioactives al’ ont éé mé angées a du *C-méthoxyfénozide et du
méthoxyfénozide non marqué, puis ont éé préparées pour obtenir un concentré
émulsifiable a’5 % (dilué dans|’ eau).

DAAR

Lamoutarde, lesracineset fanesderadiset le bléfourrager non parvenusa
maturité ont été recueillis de 33 2157 jours apres les semis.
Lamoutarde et lesradisamaturité ont étérecueillisde 47 2170 jours aprés les semis.
Lebléamaturité a été préevé de 226 4257 jours aprés les semis.

Les résultats de cette étude montrent que le métabolisme du méthoxyfénozide est plus marqué dans les cultures
d assolement au champ que dans les cultures primaires, ce qui est peut-étre di au métabolisme dansle sol ou les

végétaux.
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Nature desrésidus chez les chévres en lactation

Espéce Radiomarquage Dose Abattage
Chévre méthoxyphényle-*C (MOP) | 45 ppm 22-23 h gprésladose finale
diméthylphényle-**C (DMP) | 32 ppm
t-butyle-*C (TB) 61 ppm

De 74 a84 % delaradi

oactivité administrée a été édliminée danslesféceset de5 a
82 a88 % de laradioactivité administrée a é&é récupérée dans le lait, lestissus, le sang, I urine et les féces.

7 %, dans|’urine. Au total, de

M étabolites
identifiés

M étabolitesmajeurs
(>10% RRT)

M étabolites mineurs
(<10% RRT)

Radiomar queur

méthoxyphényle-**C (M OP)

lait

méthoxyfénozide

RH-117236
RH-131154
RH-141518
métabolite H
RH-141519

foie

RH-141518

méthoxyfénozide
RH-117236
RH-131154
métabolitesE, F, H
RH-141519

reins

RH-141518
RH-141519
métabolite E

méthoxyfénozide,
RH-117,236
RH-131,154
meétabolite H

muscle de lacuisse

méthoxyfénozide

RH-117236
RH-131154
métabolite E

muscle delarégion
lombaire

S.0.

S.0.

graisse

méthoxyfénozide

RH-117236
RH-141518

Radiomar queur

diméthylphényle“C (DM

P)

lait

méthoxyfénozide

RH-117236
RH-131154
métabolitesE, H

foie

RH-141518

méthoxyfénozide
RH-117236
RH-131154
métabolites E, H,
RH-141519

reins

RH-141518
métabolite H

métabolite E
RH-141519

muscle de lacuisse

S.0.

S.0.
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muscle delarégion S.0. S.0.
lombaire
graisse méthoxyfénozide S.0.
Radiomar queur t-butyle'“C (TB)
lait méthoxyfénozide RH-117236
lactose RH-131154
métabolitesE, F, H
RH-141518
RH-141519
foie RH-141518 méthoxyfénozide
RH-117236
RH-131154
métabolites E
RH-141519
reins RH-141518 méthoxyfénozide
RH-117236
RH-131154
meétabolites E
RH-141519
muscle de la cuisse méthoxyfénozide RH-117236
meétabolite F RH-131154
métabolite E
RH-141518
muscle delarégion S.0. S.0.
lombaire
graisse méthoxyfénozide S.0.
Natur e des résidus chez les poules pondeuses
Espéce Radiomarqueur Dose Abattage
Poule méthoxyphényle-*C (MOP) | 58 ppm 21-23 h gprésladose finale
diméthylphényle-**C (DMP) | 60 ppm
t-butyle-*C (TB) 68 ppm

De 84 293 % delaradioactivité administrée a été récupérée dans I’ eau de lavage des cages et les excréments. Au

total, de 0,05 40,35 % de la radioactivité administrée a é&é récupérée dans les caufs, lestissus et le sang.
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M étabolites
identifiés

M étabolitesmajeurs
(>10% RRT)

M étabolites mineurs
(<10% RRT)

Radiomar queur

méthoxyphényle-1*C (M OP)

cafs métabolite E méthoxyfénozide
RH-141518 RH-117236
RH-141519 RH-131154
métabolite F
foie RH-141518 méthoxyfénozide
RH-117236
RH-131154
métabolitesE, F, H
RH-141519
reins RH-141518 méthoxyfénozide
RH-141519 RH-117236
métabolite E
muscle foncé méthoxyfénozide RH-117236
RH-131154
graisse méthoxyfénozide RH-141518
métabolite E métabolites F, H
RH-117236
peau et lagraissequi | méhoxyfénozide RH-117236
sy rattache métabolitesE, F RH-131154
RH-141518
Radiomarqueur diméthylphényle-“C (DM P)
cafs RH-141518 méthoxyfénozide
RH-141519 RH-117236
métabolite E RH-131154
foie RH-141518 RH-141519
RH-117236
métabolite E
reins RH-141518 RH-117236
RH-141519 méthoxyfénozide
métabolitesE, H
muscle foncé méthoxyfénozide RH-117236
métabolite E
graisse méthoxyfénozide métabolitesE, F, H
RH-117236
RH-141518
peau et lagraissequi | méhoxyfénozide métabolite F
Sy rattache métabolite E RH-117236
RH-141518
RH-131154
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Radiomar queur

t-butyle-**C (TB)

oauf

RH-141518
RH-141519

méthoxyfénozide
RH-117236
RH-131154
métabolitesE, F, H

foie

S.0.

RH-141518
RH-141519
méthoxyfénozide
RH-117236
RH-131154
métabolite E

reins

S.0.

RH-141518
RH-141519
métabolites E, H
RH-117236

muscle foncé

RH-141518
RH-141519

méthoxyfénozide
RH-117236
métabolitesE, F

muscle pdle

RH-141518

métabolitesE, F, H
méthoxyfénozide
RH-117236
RH-131154
RH-141519

graisse

méthoxyfénozide

RH-117236
RH-141519
métabolite E

peau et lagraisse qui

Sy rattache

méthoxyfénozide
RH-141518

RH-117236
RH-131154
métabolites E, F
RH-141519

Essaissur leterrain - Pommes

Douze s sur des pommiers ont été réalisés au Canada et aux Etats-Unis en 1999 (1 dans chacune des zones 1 et

1A, 3 dans chacune des zones 5B et 11, et 4 danslazone 5).

Denrée Dose DAAR Conc. derésidus de méthoxyfénozide (ppm)

(gm ey fjers n |Min. [ Max. | MPEET |Méd. [Moy. | E-T.
RH-2485
Pomme 1,44 (3,0%) 14-15 24 0 0,587 0,523 0,254 | 0,28 0,13

Baisse de concentration desrésidus - Pommes

Un (St. George (ON), zone 5) a été réalisé pour étudier la baisse des résidus dans les pommes cueillies 1, 3, 7,
14 et 18 jours apres laderniéres application (JADA). Les résultats montrent des concentrations de résidus
étonnamment basses dans |es échantillons prélevés 1, 3 et 7 JADA (0,0227-0,0429 ppm). De plus, dans les
échantillons prélevés 18 JADA, elles n’ étaient que |égerement inférieures a celles mesurées dans les échantillons
obtenus14 JADA (0,208 ppm contre 0,262 ppm), ce qui signifie que la concentration des résidus ne diminue pas de
fagon significative amesure qu’ augmente le DAAR.
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Denrée Dose DAAR Conc. résidus de méthoxyfénozide (ppm)
(gm ey fjers n |Min. [ Max. | MPEET |Meéd. [Moy. | E-T.
RH-2485
Pomme 1,46 2 1003 | 004 |s.o. 0,037 (0,04 0,008
3 2 10,02 | 0,03 0,026 (0,03 0,004
2 10,02 | 0,03 0,026 (0,03 0,004
14 4 10,243 | 0,279 0,261 (0,262 | 0,016
18 2 10,201 | 0,215 0,208 (0,208 0,1

Etudes sur les alimentstransformés

Deux études ont été réalisées sur latransformation des pommes. Dans une étude, les fruits ont été traités avec
I"insecticide Intrepid 80W (80 % de méthoxyfénozide), araison de 2,02 kg m.a./ha, puisils ont é&é lavés ou pelés.
Dans |’ autre étude, les pommes ont été traitées avec I’ insecticide Intrepid 2F (23 % de méthoxyfénozide) aune
dose de 2,02 kg m.a/ha, puislesfruits ont été transformeés en jus de pommes ou en marc de pommes humide. Les
doses utilisées pour ces deux études sont supérieures ala dose d’ application proposée pour les pommes au
Canada. Lesrésultats indiquent que les concentrations prévues de résidus dans (ou sur) les pommes lavées ou
pelées et dans le jus de pommes se situent al’intérieur delaLMR établie pour les PAB. En ce qui atrait au marc
de pommes humide (facteur de concentration de 6,0x), une évauation a été faite du transfert des résidus de
méthoxyfénozide dans lestissus du bétall et lelait, dans|e cadre de I’ étude sur I' alimentation du bétail.

Fraction Conc. moyennederésidus Facteur de concentration calculé
(ppm)

pommes lavées 0,181-0,689 1,1x

pommes pel ées 0,059-0,137 0,3x

jus de pommes 0,06 0,2x

marc de pommes humide 1,59 6x

Alimentation du bétail

Une étude sur I’ alimentation des bovins adi étre réalisée, car on aconstaté qu'il y avait concentration desrésidus
du méthoxyfénozide dans le marc de pommes humide (6,0x) utilisé pour I’ alimentation des bovins. Pour cette
étude, du méthoxyfénozide sous forme de capsul es de gélatine a été administré a des bovins en lactation, araison
de0, 19,5, 59,6 et 192 ppm, pendant 28 jours (0, 415, 1246 et 4154 mg méthoxyfénozide/21-22 kg aliments,
respectivement). Aux fins de la présente demande d’ homol ogation canadienne qui porte unigquement sur les
pommes, le marc de pommes humide est e seul aliment du bétail. Les CATM suivantes ont été calculées:

1,59 ppm pour les bovins, 0 ppm pour e porc et 0 ppm pour lavolaille. A lalumiére de ces résultats, il est peu
probable que des résidus de méthoxyfénozide soient présents en des concentrations quantifiables dans quelque
matrice animale que ce soit. Aucune mesure n’est donc requise al’ appui de la présente demande, en vertu dela
réglementation.

Cependant, afin que |’ évaluation des risques assure également la protection de la popul ation canadienne, des
CATM ont auss été calculées pour déterminer la concentration prévue de résidus de méthoxyfénozide dans les
denrées animales, en se basant sur le profil d’emploi dargi aux Etats-Unis. Les nouvelles valeurs delaCATM ont
ains été aobtenues: 82,3 ppm pour les bovins; 1,23 ppm pour les porcs et 0,84 ppm pour lavolaille.

A partir de ces chiffres, les résultats obtenus en fonction du niveau d' alimentation le plus prés extrait de I’ étude
sur |"alimentation du bétail (192 ppm) font état de résidus quantifiables de méthoxyfénozide danslelait cru
(0,057 ppm), lelait écrémé (0,007 ppm), la créme (0,213 ppm), lagraisse (0,44 ppm) et les muscles (0,01 ppm).
De méme, des résidus combinés quantifiables du méthoxyfénozide et du RH-141518 (corrigés en fonction d'un
taux de dégradation maximale de 40 %, conformément aux résultats de |’ éude sur lastabilité al’ entreposage en
congélateur) ont été mesurés danslefoie et lesreins (0,412 ppm et 0,136 ppm, respectivement). Par conséquent,
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afin que I’ évaluation des risques soit basée sur les concentrations les plus élevées possible de résidus de
méthoxyfénozide dans | es denrées animales, ces valeurs seront utilisées comme concentrations prévues des résidus
dans les matrices animales (bovins) pour évaluer le risgue alimentaire.

Dansle cas du porc et delavolaille, les résultats basés sur les niveaux d’ alimentation les plus prées, obtenus
respectivement des études sur les bovins et lavolaille, indiquent que les concentrations de résidus ne seraient sans
doute pas quantifiables dans |e porc ou lavolaille. Les concentrations prévues de résidus dans le porc et lavolaille
n’ont donc pas été utilisées pour I’ évaluation du risque aimentaire.

Stabilité a I’ entreposage

Pommes: Il aéé montré que les résidus du méthoxyfénozide étaient stables dans les pommes, le jus de pommes
et le marc de pommes humide, durant des périodes respectives de 12, 9,4 et 10 mois. Aucune donnée n’ a été
recensée sur lastabilité al’ entreposage a |’ état congel €, dans les pommes lavées et pelées. Ces résultats
corroborent les conditions d’ entreposage des échantillons de pommes al’ état brut et de pommes transformées,
conservés al’ éat congelé pendant respectivement 12 mois et 7 mois.

Produits animaux : Des résidus de méthoxyfénozide se sont révélés stables pendant 3,5 mois dansle lait, 5,4 mois
dans|les muscles de vaches, 8,6 mois dans le foie de vaches et 8,7 mois dans les reins de vaches. Le métabolite RH-
141518 est demeuré stable pendant les cing premiers mois dans les reins de vaches, puis sa concentration a
diminué de 13 &29 % aprés 6 a9 mois d entreposage al’ état congelé. De méme, les résidus du RH-141518 dans
le foie de vaches ont diminué de 20 a40 % aprés moins d’ un mois de congélation, mais n’ ont affiché aucune autre
bai sse pendant neuf mois. Un facteur d’ gjustement doit donc étre utilisé pour I’ analyse des échantillons de foie et
dereins, dans le cadre des études sur |’ alimentation animale.

Etudes sur les végétaux - Pommes, raisins, coton, riz

RP aux finsdu respect delaloi et del’évaluation des | Méhoxyfénozide

risques: Ne s applique pas puisque | homol ogation porte
Végétaux uniquement sur les cultures de vergers
Culturesd’ assolement

Profil métabolique dans diver ses cultures Hydrolyse suivie d’ une conjugaison sur un nombre
limité de positions

Etudes sur lesanimaux - Chévre et poule

Animal Chévre Poule
RP aux finsdu respect delaloi et del’évaluation des | Lait et tissusde Oeufset tissusdela
risques ruminants (a volaille:
I’exception du foie et méthoxyfénozide et
desreins): métabolite RH-141518
méthoxyfénozide
Foieet reins:
méthoxyfénozide et
métabolite RH-141518
Profil métabolique chez les animaux Qualitativement et quantitativement similaire
Résidu liposoluble non
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Tableau 2

Risque alimentaireliéal’eau et aux aliments

Risgue alimentaire non POPULATION RISQUE ESTIME (% delaDJA)
canceér ogene chronique
DJA =0,1 mg/kg p.c. Aliments | Aliments Aliments+ | Aliments+
CPE =0,101 ppm (base) (raffinés) CPE (base) CPE
(raffinés)
Des analysesdel’ exposition _
chronique par voie Nourrissons< 1 an 20,2 10,2 27,2 17,2
alimentaire ont étéfaites R
pour estimer I'exposition et | Enfants-1a2ans 36,2 18,6 39,4 218
lerisgque associésa .
I utilisation du Enfants- 3a5ans 318 183 348 21,2
méthoxyfénozide sur les R
pommes au Canada, en Enfants- 6 a 12 ans 22,2 14,4 24,2 16,4
incluant les pommes .
importées au Canada (des Jeunes-13al9ans 16,3 11,8 17,8 134
E.-U.) L’ évaluation est .
basée sur leslimites jg“'t%' 204 18 143 20 16,3
maximales derésidus et ans
supposeletraitement dela | gy ites- 50 anset + 184 14,9 20,5 17
totalité (100 %) dela
culture. Femmes- 13 249 18,2 14,4 20,1 16,4
ans
Ensembledela 19,6 14,5 21,8 16,6
population
DARf S.0.
Q* S.0.
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Annexelll Evaluation environnementale

Tableau 1 Propriétés physico-chimiques de la matiér e active présentant un lien avec
I”’environnement

Propriété Valeur Commentaires
Solubilité dans |’ eau 3,3mg/L La solubilité de lamatiére active dans
I’eau est considérée comme faible.
Pression de vapeur a <1,33x 10° Pa Selon Kennedy et Talbert (1977), la
25°C (<1x107torr) matiére active n'est pas volatile.
Constante d' Henry 1,935 x 107 atmrmf/mole Non volatile a partir de la surface de
1,263 x 10° (1/H) I’eau ou d’un sol humide. Vaeur
calculée par I’ évaluateur.
log Kee 3,72+0,04a24,7+14°C Potentiel de bioconcentration de la
matiére active.
pKa aucune Lamatiére active ne devrait pas de
dissocier dans|’ eau.
Absorption UV-visible milieu Amax (nm) € Lavaleur maximale d' absorption de la
neutre 203 55 313 matiére active dans |’ UV est de
279 2932 203 nm; lamatiére active présente
acide 204 51183 donc un faible potentiel de
280 2855 phototransformation induite par
alcalin 219 21317 I’ ultraviolet, dans les conditions
276 3170 environnemental es normales. Par

contre, aucune prévision n'apu étre
faite relativement au potentiel de
phototransformation dansle visible,
car aucune valeur n’ a été soumise pour
cette partie du spectre d’ absorption.
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Tableau 2 Devenir et comportement danslemilieu terrestre

Propriété

Substance a analyser

Valeur

Commentaires

Transformation

abiotique

Hydrolyse méthoxyfénozide pH 5: 587 jours N’est pas une voie de
pH 7:1572jours transformation dans
pH 9: 695 jours I’ environnement.

Phototransformation dans le sol méthoxyfénozide 173 jours N’est pas une voie de

transformation dans
|’ environnement.

Biotransfor mation

Biotransformation dans les sols méthoxyfénozide 573 jours (loam) Voie de transformation

aérobies 722 jours dans |’ environnement. Le
(loam sablo-argileux) méthoxyfénozide est
336-1 100 jours persistant dansle sol,
(sable loameux) dans des conditions

aérobies.
Mobilité

Adsorption dans le sol méthoxyfénozide Coefficient d’ adsorption Selon les tests effectués,
Ko (L/kQ) le méthoxyfénozide est
loam : 267 considéré comme

sable loameux : 200,2 - 922
loam sableux : 219 - 330,6
loam limoneux : 314,1 - 365
argile limoneuse : 318,4

modérément mobile dans
lesloams, lesloams
sableux et lesloams
limoneux, et samobilité
est de faible amodérée
dans les sables [oameux.
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Propriété

Substance a analyser

Valeur

Commentaires

Etudes sur leterrain

Dissipation au champ

Intrepid 240F

Etude canadienne :

TDs, pour |’ écorégion 5.3
(Hautes-terres de

I’ Atlantique des foréts
septentrionales) :

433 jours

TDs, pour I’ écorégion

8.1 (Plaines de foréts mixtes
des foréts tempérées de
I'Est) :

239 jours

TDs, pour I’ écorégion

6.2 (Cordilléres pacifiques
des montagnes boisées du
Nord-ouest) :

330 jours

Etude américaine:

TDs, pour |’ écorégion

10.1 (déserts de I' Amérique
du Nord) :

268 jours

Etude de parcelles
recouvertes de gazon.
Persistant dansles
conditions au champ.
Risque d’ effet résiduel.

Des parcelles nues ont été
étudiées.

Persistant dansles
conditions au champ
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Tableau 3 Devenir et comportement dansle milieu aquatique

Propriété Substance a analyser Valeur Commentaires
Transformation abiotique
Hydrolyse méthoxyfénozide % N’ est pas une voie de
pH 5: 587 jours transformation importante

pH 7:1572jours
pH 9: 695 jours

dans I’ environnement.

Phototransformation dans I’ eau

méthoxyfénozide

gable

N’ est pas une voie de
transformation.

Biotransformation

Biotransformation dans |’ eau/les sédiments
aérobies

méthoxyfénozide

TDy, : 387-963 jours
(systéme entier)

Voie de transformation.
Le méthoxyfénozide
passe dans les sédiments,
ou il est persistant.

Biotransformation dans |’ eau/les sédiments
anaérobies

méthoxyfénozide

TD, : 654 jours
(systéme entier)

N’ est pas une voie de
transformation importante
dans |’ environnement.

Bioaccumulation

méthoxyfénozide

Demi-vie de
dépuration : < % jour

Dépuration rapide chez le
poisson

Tableau 4 CPE maximale danslesvégétaux et lestissus d’insectes apres une aspersion
directe de méthoxyfénozide, a la dose d’ application annuelle maximale de
480 g m.a./ha sur les pommes (2 applications de 240 g m.a./ha)

Matrice CPE Rapport de poidsfraisa poids CPE
(mg m.a./kg p.f.)2 sec (mg m.a./kg p.s.)
Graminées courtes 103 3,3 340
Feuilles et |légumes 53,8 11° 590
feuilles
Graminées hautes 47,0 4,4° 205
Cultures fourrageres 57,6 5,4b 310
Petits insectes 25,0 3,8 95
Gousses avec graines 51 3,9° 20,0
Grosinsectes 4,3 3,8° 16,2
Graines et semences 4,3 3,8° 16,2
Fruits 6,4 7,6° 48,9
Z D’ apreés les corrélations citées dans Hoerger et Kenaga (1972) et Kenaga (1973)

Rapport poids frais/poids sec de Harris (1975)
Rapport poids frais/poids sec de Spector (1956)
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Tableau5 CPE maximale du méthoxyfénozide danslerégime alimentaire des oiseaux et
des mammiferes, aladose d’application maximale annuelle de 480 g m.a./ha
sur lespommes (2 applications de 240 g m.a./ha)

Organisme Matrice CPE (mg m.a./kg p.s. dans les aliments)
Coalin de Virginie 30 % petits insectes 84
15 % cultures fourragéres
55 % céréales
Canard colvert 30 % gros insectes 16,2
70 % céréales
Rat 70 % graminées courtes 242
20 % céréales/graines
10 % grosinsectes
Souris 25 9% graminées courtes 241

50 % céréales/graines
25 9% feuilles et 1égumes feuilles
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Tableau 6 Effetssur lesorganismesterrestres

Organisme Exposition Substance a analyser Valeur deréférence Degré detoxicité
Invertébrés
Lombric Aigué méthoxyfénozide Cls, : > 1213 mg Non toxique
(Eisenia fetida) m.a/kg (p.s.) de jusqu'a1213 mg
substrat m.a/kg (p.s.)
CSEO: 1213 mg
m.a/kg (p.s.) de
substrat
Abeille Orale méthoxyfénozide Cls:>100 g Pratiquement non
(Apis melliferaL.) m.a./abeille toxique®
Contact méthoxyfénozide Cls:>100 g Pratiquement non
m.a./abeille toxique®
Oiseaux
Colinde Virginie Aigué méthoxyfénozide DLs, : > 2250 mg Pratiquement non
(Colinus m.a/kg p.c. toxique®
virginianus) CSEO: 2250 mg
m.a./kg p.c.
Alimentaire aigué méthoxyfénozide ClLs, : > 5620 mg Pratiquement non
(5jours) m.a/kg diments toxique®
CSEO : 5620 mg
m.a./kg d’aiments
Canard colvert Alimentaire aigué méthoxyfénozide CLs, : > 5620 mg Pratiquement non
(Anas (5jours) m.a/kg diments toxique®
platyrhynchos) CSEO: 562 mg m.a/kg
d diments
Reproduction méthoxyfénozide CMEO:1000mg —
m.a/kg p.s. d’ diments
CSEO : 780 mg m.a/kg
d diments
Mammiféres

Voir lasection 3.0 et I’annexe |.

T o

Atkinset al. (1981) pour les abeilles
classification de I’ EPA
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Tableau 7 Effetssur lesorganismes aquatiques

Organisme Exposition Substance a analyser Valeur deréférence Degré detoxicité
Espécesd’eau douce
Daphnia magna Aigué méthoxyfénozide CEg : > 3,3mgm.alL Modérément toxique
(99,2 %) CSEO: 1,7 mgm.a/L
Chronique méthoxyfénozide CSEO: 0,20 mg m.a/L -
(99,2 %) CMEO: 0,39 mg m.a/L
Chironomes Chronique méthoxyfénozide CEy, dans|'eau : -
(Chironomus riparius) (99,2 %) 0,014 mg m.a/L
CSEO dans|’eau : 0,0065
mg m.a./
Chronique RH-117236 CSEO: < 0,1 mg/L -
(produit de CMEO: 0,1 mg/L
transformation)
Truite arc-en-ciel Aigué méthoxyfénozide Clsy: >3,3mgm.a/L Modérément toxique
(Onchorhynchus (98 %) CSEO: 3,3mg m.a/L
mykiss)
Crapet arlequin Aigué méthoxyfénozide (98 %) |CLs,: > 3,3mgm.a/L Modérément toxique
(Lepomis CSEO: 3,3mg m.a/L
macrochirus)
Téte-de-boule Chronique méthoxyfénozide Etude sur le cycle devie -
(Pimephales complet
promelas) (262 jours)
Cls : >3,3mgm.alL
CSEO: 0,53 mg m.a/L
CMEO: 1,0mgm.a/L
Espéces marines
Crustacé - mysis Aigué méthoxyfénozide CLs,96 h: Modérément toxique
(Mysidopsis bahia) 1,3mgm.a/L
CSEO: 0,68 mg m.a/L
Chronique méthoxyfénozide CSEO 37jours: -
51 yg m.a/L
CMEO:
100 pg m.a/L
Mollusgue - Aigué méthoxyfénozide (Huitre) Modérément toxique
dépdt sur les coquilles CEsp: 1,2mgm.a/L
d’ huitre (Crassostrea CSEO: 0,4 mg m.a/L
virginica)
Méné téte-de-mouton | Aigué méthoxyfénozide Clsy: >2,8mgm.al/L Modérément toxique
(Cyprinodon CSEO: 2,8 mg m.a/L
variegatus)
a Classification del’EPA, s'il y alieu

NOTE: 3,3mg m.a/L est lalimite de solubilité
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Tableau 8 Risque pour lesorganismesterrestres

Organisme Exposition Substance a Valeur de CPE QR Risque
analyser référence
Invertébrés
Lombric Aigué méthoxyfénozide 1213 0,21 mg 0 Négligeable
mg m.a/kg p.s. |m.a/kg de sol
Abeille Orale méthoxyfénozide | > 112 kg m.a/ha 0,21 mg 0,013 -
domestique m.a./kg de sol
Contact méthoxyfénozide | > 112 kg m.a/ha 0,21 mg 0,013 -
m.a./kg de sol
Oiseaux
Colin de Virginie Aigué méthoxyfénozide 2 250 840mg |[189jours** | Négligeable
mg m.a/kg p.c. | m.a/kgp.c.
Aliments - méthoxyfénozide 5620 84,0mg 0,01 Négligeable
5jours mg m.a/kg p.c. | m.a/kgp.c.
Canard colvert Aliments - méthoxyfénozide | 562 mg m.a/kg 16,2 mg 0,03 Négligeable
5jours d aiments m.a/kg p.s.
Reprod. méthoxyfénozide | 780 mg m.a./kg 16,2 mg 0,02 Négligeable
d aiments m.a/kg p.s.
Mammiféres
Rat Aigué méthoxyfénozide 500 242 mg 12 jours' Négligeable
mg m.a/kg p.c. | m.a/kgp.s.
Aliments - 2 ans| méthoxyfénozide 200 242 mg 12 Modéré
mg m.a/kgp.s. | m.a/kgp.s.
Reprod. méthoxyfénozide 2000 242 mg 0,12 Faible
mg m.a/kgp.s. | m.a/kgp.s.
Souris Aigué méthoxyfénozide 500 241 mg 12 jours® Négligeable
mg m.a/kg p.c. | m.a/kgp.s.
Aliments - méthoxyfénozide | 7 000 mg m.a/kg 241 mg 0,03 Négligeable
3 mois p.s. m.a/kg p.s.
Pommes (2 x 240 g m.a./ha)
” Latoxicité aigué par voie orale chez le colin de Virginie a été déterminée a partir des valeurs suivantes : consommation d’ aliments
=0,027 kg p.s. par sujet par jour; poids corporel par sujet = 0,193 kg p.c. par sujet; dosejournaliére (DJ= CA x CPE) =2,3mg
m.a. par sujet par jour; DSEQ, (= DSEO x p.c par sujet) = 434 mg m.a. par sujet. Le nombre de jours nécessaire pour que la
DSEO calculée au laboratoire soit atteinte chez une population sauvage correspond &: DSEOQ,, / DJ = 189 jours.
T Pour déterminer latoxicité orale aigué chez lerat, les valeurs suivantes ont été utilisées : consommation d’ aliments (CA) :
0,06 kg p.s. par sujet par jour; poids corporel par sujet : 0,35 kg p.c. par sujet; dose journaliére (DI = CA x CPE) : 14,5 mg m.a. par
sujet par jour; DSEQ;q (= DSEO % kg p.c./sujet) : 175 mg m.a. par sujet. Le nombre dejours nécessaire pour quela DSEO
calculée au laboratoire soit atteinte chez une population sauvage correspond &: DSEQ;,, / DJ= 12 jours.
& Latoxicité orale aigué chez la souris a été déterminée a partir des valeurs suivantes : consommation d’ aliments (CA) :
0,006 kg p.s. par sujet par jour; poids corporel par sujet : 0,033 kg p.c. par sujet; dose journdiére (DJ= CA x CPE) : 1,4 mg m.a.
par sujet par jour; DSEQ;, (= DSEO x p.c. par sujet) : 16,5 mg m.a. par sujet. Le nombre dejours nécessaire pour quela DSEO
calculée au laboratoire soit atteinte chez une population sauvage correspond &: DSEQ;,, / DJ= 12 jours.
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Tableau 9 Risquespour lesorganismesaquatiques

Organisme Exposition et | Dose d’application | Valeur de CPE QR Risque
durée par an référence
(g m.a/ha)
Espécesd’eau douce
Daphniamagna  |Aigué méthoxyfénozide |[1,7mgm.a/L ]0,16 mg 0,09 Négligeable
m.a/L
Chronique méthoxyfénozide |[0,20 mg m.a/L |0,16 mg 0,8 Faible
m.a./L
Chironome Chronique méthoxyfénozide |[0,0026 - 0,16 mg 25-62 Elevé
0,0065 mg m.a/L
m.a/L
Chronique RH-117236 < 0,1 mg m.a/L|0,016 mg 0,16 Faible
m.a./L
Truitearc-en-ciel | Aigué méthoxyfénozide |[3,3mgm.a/L |0,16 mg 0,04 Négligeable
m.a./L
Crapet arlequin Aigué méthoxyfénozide |[3,3mgm.a/L |0,16 mg 0,04 Négligeable
m.a./L
Téte-de-boule Chronique méthoxyfénozide |[0,53 mgm.a/L |0,16 mg 0.3 Faible
(toxicité durant m.a/L
le cycledevie
complet)
Espéces marines
Crustacé Aigué méthoxyfénozide |[0,68 mgm.a/L |0,16 mg 0,23 Faible
(Mysidopsis m.a/L
bahia) _ _
Chronique méthoxyfénozide 0,051 mg 0,16 mg 31 Modéré
m.a/L m.a/L
Mollusque Aigué méthoxyfénozide |[0,40 mg m.a/L |0,16 mg 04 Faible
(Crassostrea m.a/L
virginica)
Méné Aigué méthoxyfénozide |[2,8mgm.a/L ]0,16 mg 0,06 Négligeable
téte-de-mouton m.a/L
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