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Avant-propos

L’ ARLA aexaminé lademande de conversion d’ homol ogation temporaire a homologation
compléte de lam.a. AC 900001 (picolinaféne) et de sa PC, I” herbicide AC 900001 sous forme de
granul és dispersables dans I’ eau, pour la suppression des dicotylédones dans |e bl é de printemps,
y comprisleblé dur, et dans|’ orge cultivés dans les Prairies canadiennes et larégion de lariviére
delaPaix en Colombie-Britannique.

L’ ARLA de Santé Canada a antérieurement accordé une homol ogation temporaire (note
réglementaire REG2003-02) pour ce produit ala condition que BASF Canada Inc. effectue une
étude sur le métabolisme chez lavolaille et fournisse des données physico-chimiques sur le
produit de transformation CL 153815. Ces études sont maintenant terminées.

L’ ARLA aprocédé a une évaluation des renseignements disponibles conformément au RPA et
les trouve suffisants pour déterminer I'innocuité, les avantages et lavaeur delam.a. AC 900001
(picolinafene) et de sa PC, I” herbicide AC 900001 sous forme de granul és dispersables dans |’ eaw.
L’ARLA aconclu que l’emploi delam.a. AC 900001 (picolinafene) et de saPC, I’ herbicide AC
900001 sous forme de granulés dispersables dans |’ eau, selon le mode d emploi de I’ étiquette
présente des avantages et une valeur conformes au RPA et ne comporte pas de risque
inacceptable. Par conséquent, compte tenu des considérations énoncées ci-haut, I' ARLA propose
I”homol ogation compléte de I’ emploi de lam.a. AC 900001 (picolinaféne) et de saPC, I" herbicide
AC 900001 sous forme de granul és dispersables dans |’ eau, pour la suppression des
dicotylédones dans e blé de printemps, y compris le blé dur, et dans|’ orge cultivés dansles
Prairies canadiennes et larégion de lariviere de la Paix en Colombie-Britannique.

L’ ARLA acceptera des commentaires écrits au sujet de ce projet d’ homologation au plus tard
45 jours apres la date de publication du présent document afin de permettre aux parties
intéressees de faire part de leur opinion dans |e cadre de la décision réglementaire concernant ces
produits.
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Lamatiéere active, sespropriétés et sesutilisations

Description dela matiere active et de sesimpuretés

Matiére active
Utilité
Nom chimique

1 Union
internationale de
chimie pure et
appliquee
(ITUPAC)

2. Chemical
Abstracts Service
(CAYS)

Numéro CAS
Formule moléculaire
Masse moléculaire

Formule développée

Pureté nominale dela
m.a.

Nature desimpuretés a
portée toxicologique,
environnemental e ou
autre

picolinaféne

herbicide

4'-fluoro-6-[ (a, o, c-trifluoro-m-tolyl)oxy] picolinanilide ou
N-(p-fluorophényl)-6-[(a,a,a-trifluoro-m-
tolyl)oxy]picolinamide

N-(4-fluorophényl)-6-[ 3-(trifluorométhyl)phénoxy] -
2-pyridinecarboxamide

137641-05-5
CioH1FiNO,
376

CF,
SN

© F

99,4 % (limites : 96,4 a 100 %)

Lam.a. de qualité technique (MAQT) picolinafene ne
contient aucune impureté ou microcontaminant figurant sur
laliste des substances de lavoie 1 de la Politique de gestion
des substances toxiques (PGST) figurant al’annexe |l dela
directive d homologation DIR99-03.
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1.2  Propriétésphysiqueset chimiquesdela matiéreactive et de sa préparation

commerciale

Produit technique : AC 900001 de qualité technigue (picolinafene)

Propriétés Résultats Remar ques
Couleur et état Poudre solide de couleur gris-
physique jaune a couleur sable
Odeur Odeur de moisi, semblable acelle

du phénol

Point ou plage de
fusion

107,2 - 107,6 °C

Point ou plage Décomposé a> 230 °C.
d’ ébullition
Densité 145
Pression devapeur | Temp. (°C) p.v.(Pa) Non volatil dansles conditions
(p.v.) a20°C 70 2,36 x 10 naturelles
80 8,49 x 10
0 2,44 x 103
20 1,60 x 107 (estim.)

Constante delaloi
d'Henry a20 °C

Ky =1,60 x 10 Pam®mole

Non volatil apartir de sols humides
ou de plans d’ eau

Spectre ultraviolet | A (nm) € (lemol-scm™) Photolyse possible dans la plage
(UV) - visible 202 39500 uv

230 (épaule) 14 600

290 13 000

Aucune absorption observée de

350 a400 nm.
Solubilité dans Solvant aL Insoluble dans |’ eau
I’eau 220 °C tampon apH 5 3,8x10°

tampon apH 7 4,7 x10°

tampon apH 9 3,8x10°

eau désionisée 39x10°

Projet de décision réglementaire - PRDD2005-05
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Propriétés Résultats Remar ques
Solubilité Solvant Solubilité
(9/100 ml) dansles | acétone 57
solvants dichlorométhane 76,4
organiquesa 20 °C | acétated éhyle 46,4
n-hexane 0,38
méthanol 3,04
Coefficient de Solvant log K. Potentiel de bioaccumulation; non
partage n-octanol- | eau désionisée 5,37 confirmé par les résultats des
eal (Ku) tampon apH 5 5,36 études.

tampon apH 7 543
tampon apH 9 5,36

Constante de Aucune dissociation entre pH 2 et | Ne se dissocie pas aux valeurs de
dissociation (pK.,) pH 12 pH propres al’ environnement.
Stabilité Stable pendant |’ entreposage a

(température, 45 °C pendant > 3 mois, et a

métal) 37 °C pendant > 1 an

oxydante.

LaMAQT n’apas de propriété

Préparation commerciale : herbicide AC 900001 sous forme de granul és dispersables

dans |’ eau
Propriété Résultats
Couleur Brun
Odeur L égére odeur de moisi
Etat physique Granulés s écoulant librement

Type de formulation

Granulés mouillables

Garantie

75 % (limites: 7377 %)

Produits de formulation

Cette préparation ne contient aucun produit de formulation de
laliste 1 dela United States Environmental Protection Agency
(EPA), ni aucune substance delavoie 1 dela PGST.

Matériaux formant le
contenant et description

Sacs solubles, 4 x 267 g
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Propriété Résultats

Masse volumique Masse volumique (au chargement) : 628 kg/m?®

Masse volumique (apres tassement) : 693 kg/m?®

pH d une dispersional % 9,6
dans!’eau

Réaction d’ oxydation ou de | Aucun signe de propriétés oxydantes

réduction

Stabilité al’ entreposage Stable aprés 10 mois dans des sacs de papier-silicone-
polyéthyléne afond croisé, et dans des bouteilles de
polyéthylene haute densité.
Lesrésultats des études de stahilité al’ entreposage dans un
congélateur indiquent que les résidus de picolinaféne
demeurent stables pendant 12 mois, a—18 °C, dans des
matrices de céréales.

Explosivité Pas de signe de propriétés explosives

1.3 Détailsrelatifsaux utilisations

L’ utilisation proposée pour I” herbicide AC 900001 sous forme de granul és dispersables
dans|’ eau est |e traitement foliaire en post-levée pour supprimer les dicotylédones dans
les cultures de céréales, asavoir le blé de printemps (Triticum aestivum), le blé dur
(Triticum durum) et I’ orge (Hordeum vulgare), dans les Prairies canadiennes et larégion
delariviére de laPaix en Colombie-Britannique. Le demandeur propose |’ utilisation de
I” herbicide AC 900001 soit en traitement unigue, soit mélangé en cuve avec un autre
herbicide, ester du 2,4-D (LV500, LVV600 ou LV 700 [diverses homologations]), soit
mélangeé en cuve avec deux autres herbicides, I’ ester du 2,4-D et I herbicide

Assert 300 SC (m.a. : imazaméthabenz, numéro d’ homologation 21032). Le produit doit
étre appliqué au sol, pas plus d’ une fois par saison.

L’ étiquette mentionne qu’ employé seul et aladose de 50 g m.a./ha, | herbicide

AC 900001 supprime I amaranthe réfléchie (Amaranthus retroflexus) et le tabouret des
champs (Thlapsi arvense), et réprime les repousses de canola (Brassica napus spp.), la
moutarde sauvage (Sinapis arvensis), le kochiaabalais (Kochia scoparia) et labourse-a
pasteur (Capsella bursa-pastoris).

L’ étiquette mentionne qu’ employé avec un autre herbicide dans un mélange en cuve, ala
dose de 50 g m.a./ha d’ AC 900001 et de 280 g e.a. (équivalent acide)/had’ ester du 2,4-D,
ce mélange supprime la renouée liseron (Polygonum convolvulus) et le kochiaabalais
(Kochia scoparia), et réprime le gaillet gratteron (Galium spurium) et le mouron des
oiseaux (Stellaria media), en plus de toutes les mauvai ses herbes énumérées sur
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I” étiquette de I herbicide AC 900001 en traitement seul et de laliste de mauvaises herbes
vulnérables ou facilement réprimées inscrites sur les étiquettes des produits a base d’ ester
du 2,4-D.

Dans un mélange en cuve contenant trois herbicides, I’ étiquette indique que la dose de
50 g m.a/had’ AC 900001, gjoutée a280 g e.a/had ester du 2,4-D et 400 g m.a/ha

d’ Assert 300 SC, permet la suppression des mémes dicotylédones que celles supprimées
par le mélange des deux herbicides en cuve, pluslafolle avoine.

20 Meéthodesd analyse
21 Méthodesd’ analyse dela matiere activetelle quefabriquée
Produit | Substances| Nomdela| Typede Plagede |Récupé| Ecart-type| LQ (%)| Méthode
aanalyser | méhode | méthode linéarité ration relatif
(%) (E-T.R)
(%0)
AC picolinaféne | CFS-DPA | CPLHP- 0,05a Sans 77 Non Acceptée
900001 de M27/1/N [DUV a 0,25 mg/ml | objet indiquée
qualité 290 nm
technique
AC principales | CFS-DPA | CPLHP- 0,02a0,7% |87a114{1,2a5,8 0,001 & | Acceptée
900001 de| impuretés M28/3F DUV a 0,03
qualité 220 nm
technique
22  Méthodesd analyse delaformulation
Produit Substanceal Nomdela Typede Plage de Récupération| E.-T.R| Méthode
analyser méthode méthode linéarité moyenne (%) | (%)
herbicide | picolinaféne | FAMS086-01 | CPLHP-DUV | 4,8a 100,1 % 23 Acceptée
AC 900001 4290 nm 7.2mg/50m | (n=6)
sous forme I
de granulés
dispersables
dans|’eau
23 Méthodesd analyse desrésidus

Le demandeur a soumis deux méthodes d’ analyse pour les résidus préoccupants (RP)
dans les matrices végétales, a savoir laméthode FAMS 079-0 avec couplage
chromatographie en phase gazeuse-détection thermoionique (CPG-DTI) et la méthode
M 3313 avec couplage chromatographie en phase gazeuse-spectrométrie de masse
(CPG-SM). Les deux méthodes ont servi al’ obtention de données, mais le demandeur a
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proposé la méthode M 3313 comme méthode de vérification de la conformité ala
réglementation. Ce dernier aétabli les limites de quantification (LQ) du picolinaféne a
0,05 mg/kg pour les deux méthodes. On a observeé une bonne linéarité (coefficient de
corréation r? > 0,995) pour le picolinaféne dans la plage de 0,125 a2 000 ng/ml. Les
coefficients de variation (CV) mesurés relativement aux récupérations aprés dopage ala
LQ n’excédaient pas 20 %, indiquant de ce fait une bonne répétabilité des méthodes. Les
chromatogrammes représentatifs des échantillons témoins ne présentaient pas de pic au
dessus de |’ effet de fond. L es chromatogrammes d’ échantillons dopés des deux
méthodes présentaient un pic symétrique bien défini dans larégion d’ intérét analytique,
sans effet résiduel dans les chromatogrammes suivants. La validation par un laboratoire
indépendant (VLI) adémontré lafiabilité et lareproductibilité de la méthode M 3313 de
CPG-SM pour |le dosage des résidus de picolinafene dans |es matrices végétales.

En ce qui atrait aux matrices animales, le demandeur n’a soumis qu’ une seule méthode
analytique pour |’ obtention de données et la vérification de laconformité ala
réglementation, soit laméthode FAMS 109-01. Lalimite de détection (LD) et laLQ
étaient respectivement de 0,002 mg/kg et 0,02 mg/kg pour chaque substance a analyser
dansle muscle, le gras et les caufs, et respectivement de 0,001 mg/kg et 0,01 mg/kg pour
chague substance dans e lait. || a observé une bonne linéarité (coefficient de corrélation r?
> 0,9992) dans la plage de 5 a 100 ng/ml pour le picolinaféne. Les CV mesurés
relativement aux récupérations aprés le dopage ala L Q n’excédaient pas 20 %, indiquant
de ce fait une bonne répétabilité de la méthode. L es chromatogrammes des échantillons
témoins ne présentaient pas de pic au dessus de |’ effet de fond. Les chromatogrammes

d’ échantillons dopés présentaient un pic symétrique bien défini dans larégion d’intérét
analytique, sans effet résiduel dansles chromatogrammes suivants. LaVLI adémontré la
fiabilité et lareproductibilité de la méthode d’ analyse des résidus de picolinaféne et de
CL 153815 danslelait, les caufs et lestissus.

2.3.1 Meéthodespour I’analyse desrésidus dans |’ environnement

Matrice | Méhode| Typede| Dosede % de récupération moyenne globale (n) LQ | Méhode

méthode| dopage , ,
AC 900001| E.-T.|CL 153815 E.-T.
R. (%) R. (%)
Sol M 3314 | CPL-SM | 5et50ppb | 93,6 (8) 58 82,6 (8) 11,1 | 5ppb | Acceptée
Sédiments L e demandeur d’ homol ogation a demandé de pouvoir utiliser seulement la Exemption
méthode pour le sol. L’ ARLA aaccepté sarequéte en se basant sur lespoints | acceptée

suivants:

1. Aucun nouveau produit de transformation ne se forme dans les sédiments.

2. Une solution aqueuse d' acétone et d’ acide acétique est utilisée comme
solvant pour le sol.

Eau P-14.106 | CPG- 0,let 106 (10) 2 — — 0,1 ppb| Acceptée
potable DCE 1,0 ppb
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31

Effetssur la santé humaine et animale
Sommair e toxicologique intégré

L’ARLA acomplété I’ examen détaillé de la base de données toxicol ogiques disponible
pour laMAQT, I’AC 900001, et de sa PC, I’ herbicide AC 900001 sous forme de granulés
dispersables dans |’ eau. Les données soumises par le demandeur étaient complétes et
exhaustives et comprenaient toute la gamme d’ études habituellement requises pour
I”homologation de nouvelles MAQT et PC pour les catégories d’ utilisation (CU) 13 et 14.
L’ Agence considére que la qualité de la base de données toxicol ogiques aux niveaux
scientifique et réglementaire est suffisante pour définir de fagon adéquate latoxicité du
produit chimique pour |" usage prévu.

Aprés administration d’ une faible dose orale (10 mg/kg p.c.) ades rats males et femelles,

I" absorption de I’ AC 900001 s est révélée incompléte, soit 60 &84 % respectivement. A la
dose élevée (1 000 mg/kg p.c.), on aobservé une diminution de I’ absorption de la dose
administrée (DA), soit de 17 a 25 % environ pour les animaux des deux sexes. La
diminution de I’ absorption apres administration de la dose élevée serait attribuable aune
saturation des processus d’ absorption. Lamgeure partie de I’ absorption aeu lieu dansles
24 heures suivant I’ administration d’ une faible dose, qu'’il s agisse d’ une administration
simple ou multiple, et dans les 48 heures suivant |’ administration d’ une dose é evée
unique. On n’a constaté aucune accumulation significative dans les tissus; moins de 0,5 %
delaDA s est retrouvée dans les tissus ou la carcasse au sacrifice de |’ animal (soit

168 heures aprés I’ administration). La majeure partie de laradioactivité a été éliminée
dansles 24 heures (plus de 75 % de la DA) aprestraitement ala dose faible, et dans les

48 heures (plus de 80 % de la DA) aprésle traitement ala dose élevée. L’ excrétion fécale
et biliaire é&ait la principae voie d’ élimination des métabolites de I’ AC 900001 marqué sur
lapyridine, alors que |’ excrétion urinaire constituait la voie principale d’ élimination des
métabolites de |’ AC 900001 marqué sur I’ aniline. L’ AC 900001 a été largement
meétaboliseé avec clivage hydrolytique du lien amide, suivi de diverses biotransformations
comprenant notamment la N-acétylation, I’ hydroxylation, laméthylation, la

déshal ogénation et la formation de conjugués mercapturiques et sulfatés. Le composé
d’origine, soit I’ AC 900001, était le principal résidu dans les excréments, alors que dans
I”urine, les principaux métabolites étaient le CL 153815 et son conjugué avec I’ acide
glucuronique, le conjugué sulfaté du 2-amino-5-fluorophénol et e conjugué sulfaté du 4'-
hydroxyacétanilide (CL 1009639). Les principaux métabolites biliaires étaient le

CL 153815 et I ester glucuronide du CL 153815, la p-fluoroaniline, le 4'-fluoroacétanilide
et le 4'-hydroxyacétanilide. On a noté de |égéres différences dans |’ absorption, le
meétabolisme et |’ excrétion, selon les sexes.

Latoxicité aigué del’ AC 900001 de qualité technique est faible par les voies d’ exposition
orale, cutanée et par inhalation. Le produit irrite a un degré minime les yeux; il n’irrite pas
lapeau et il N’ est pas considéré comme étant un sensibilisant cutané. Latoxicité aigué de

laPC, I"herbicide AC 900001 sous forme de granul és dispersables dans |’ eau, est elle
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auss faible par les voies d’ exposition orale, cutanée et par inhalation; laPC irrite aun
degré minime les yeux; eleirrite |égérement la peau et n’ est pas considérée comme étant
un sensibilisant cutané. Les produits de formulation figurent sur leslistes 3, 4A et 4B de
I"EPA) et/ou sur laliste des produits de formulation de I’ ARLA (REG2004-01) et ne sont
pas des substances dont la toxicité est préoccupante.

L’AC 900001 afait I’ objet d' une batterie d’ é&udes de mutagénicitéin vitro (tests de
mutation génique chez des bactéries et dans des cellules de mammiféres et tests

d’ aberrations chromosomiques dans des cellules de mammiféres) et in vivo (test du
micronoyau chez la souris). Ces études n’ ont relevé aucun potentiel génotoxique; par
conséguent, le poids de la preuve donne a penser que I’ AC 900001 n’ était pas
génotoxique dans le cadre des essais effectués.

Le demandeur a étudié latoxicité subchronique et latoxicité chronique de I’ AC 900001
chez lasouris, lerat et le chien. || aeffectué une éude de toxicité par voie cutanée avec
administration répétée au rat sur une période de 28 jours. Aprés |’ exposition
subchronique et chronique par voie alimentaire, on a observé, chez toutes les espéeces
soumises aux essais, des effets hématol ogiques reliés au traitement, une augmentation du
poids de larate et/ou du foie et des effets histopathol ogiques indicatifs d’ une anémie
hémolytique régénératrice. On a obtenu des résultats semblables dans |’ étude de la
reproduction sur deux générations chez lerat, dans les études sur |e développement chez
lerat et lelapin et dans |’ étude de toxicité par voie cutanée avec traitement répété sur une
période de 28 jours. Le rat semble étre |’ espece la plus sensible avec une dose sans effet
nocif observé (DSENO) de 10,5, 6,4 et 2,4 mg/kg p.c./j aprés administration alimentaire
pendant des périodes respectives de 28 jours, 90 jours et 2 ans.

L es constatations au niveau hématol ogique se caractérisaient généralement par une baisse
du nombre de globules rouges (GR), de |’ hémoglobine (Hb) et de |’ hématocrite (HCT),
avec augmentation correspondante du volume globulaire moyen (VGM), de lateneur
corpusculaire moyenne en hémoglobine (TCMH), de la concentration corpusculaire
moyenne en hémoglobine (CCMH) et du nombre de réticulocytes. On aaussi noté

d’ autres observations de nature hématol ogique associées al’ anémie hémolytique,
notamment des niveaux significativement élevés de méthémoglobine, laformation de
corps de Heinz et des teneurs d’ oxyhémoglobine significativement réduits. Les niveaux
élevés de méthémoglobine et laformation de corps de Heinz sont des indicateurs de

I’ hémolyse oxydative des globules rouges. C’ est aux doses les plus élevées chez les
souris (a1 000 ppm et plus aprés I’ administration par voie alimentaire pendant 28 et

90 jours) et chez lesrats (a1 000 ppm apres I’ administration par voie alimentaire pendant
28 jours), que I’ on arelevé ces changements dans | es niveaux de méthémoglobine et

d’ oxyhémoglobine et laformation de corps de Heinz. La fragilité osmotique des
érythrocytes (GR) était significativement inférieure chez les rats aprés |’ administration par
voie alimentaire pendant 28 j d’ une dose de 1 000 ppm; cela était fort probablement
associé alafixation des corps de Heinz ala membrane des GR ainsi qu’ ala population
accrue de cellulesimmatures en circulation, comme |’ indiquait I’ augmentation du nombre
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de réticulocytes a cette dose. On a observé une augmentation de la distribution, dela
largeur et du diametre des GR chez lesrats apres I’ administration de 1 000 ppm par voie
alimentaire pendant 28 jours, ce qui concorde avec le nombre accru de réticulocytes.

L es constatations de nature histopathol ogique étaient généralement caractérisées par une
incidence ou une intensité accrue du dép6t d’ hémosidérine dans larate et/ou dans les
cellules de Kupffer du foie et par I’ érythropoiése extramédullaire dans larate et/ou le foie.
Dans des conditions physiol ogiques normales, on peut habituellement observer un certain
dépdt d’ hémosidérine dans larate causé par la dégradation des globules rouges
sénescents; cependant, chez toutes |es espéces testées et chez les animaux des deux
sexes, il y avait incidence ou gravité accrue de ce dépét ala suite de |’ administration des
doses les plus élevées. Quant al’incidence ou al’intensité accrue de I’ érythropoiése
extramédullaire, il s agit fort probablement d’ une réponse de compensation a
I"augmentation de |’ hémolyse des GR observée chez toutes | es espéces testées. |l y avait
auss d’ autres signes histopathol ogiques associés a |’ anémie hémolytique régénératrice,
notamment une augmentation de I’ activité érythropoiétique dans lamoelle osseuse et e
foie aux doses supérieures. Ces signes ont été constatés chez lesrats apres
I’administration alimentaire de 1 000 ppm pendant 28 jours, comme le montre le
changement du rapport entre les éléments de la série myéloide et ceux de lasérie
érythrocytaire de 2:1 chez les groupes témoins a 1:1 chez les rats soumis ala dose de

1 000 ppm. Pour les méles, on a considéré que cette transition, a 1 000 ppm, vers une forte
population de globules rouges, davantage immatures, était attribuable ala diminution,
faible, mais significative, de lafragilité osmotique des GR. Pour lesfemelles, ce
changement correspondait al’incidence accrue de I’ érythropoiese dans lamoelle osseuse
(articulation du fémur et sternum).

On a souvent observé des effets histopathol ogiques en I’ absence d’ effets hématol ogiques,
tout particulierement aux doses inférieures. Cela était fort probablement attribuable au
bon fonctionnement des mécanismes compensateurs pour |I” hémolyse accrue des GR.
Aux doses supérieures, il est possible que ces mécanismes aient été insuffisants pour
compenser | augmentation de I’ hémolyse des GR et, conségquemment, |’ anémie s est
alors manifestée. L’ anémie hémolytigue apres|’ exposition al’ AC 900001 était fort
probablement causée par le groupe aniline, car I’ hémoglobine peut étre oxydée en
méthémogl obine en présence de composés oxydants comme |’ aniline, si ces derniers sont
administrésin vivo a des doses suffisantes. En outre, |es composés oxydants comme
I”aniline peuvent également mener alaformation de corps de Heinz. L’ augmentation des
niveaux de méthémoglobine et laformation de corps de Heinz peuvent accroitre la
sensibilité des GR al’ hémolyse.

Chez lerat, on a observé des taux de bilirubine sérique significativement supérieurs chez
les deux sexes apres |’ administration par voie alimentaire d’ une dose de 1 000 ppm
pendant 28 jours. On a également observé ces taux éevés de bilirubine sérique chez les
chiens soumis a une dose alimentaire de 2 500 ppm pendant 90 jours. En |’ absence de
toute autre altération des indicateurs de fonction du foie, on a estimé que ces
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constatations correspondaient al’ hémolyse accrue des GR et ala dégradation de

I hémogl obine observées chez ces animaux. Aucun taux éleve de bilirubine sérique n’a
été relevé chez la souris. Les observations cliniques associées al’ état d’ anémie se sont
généralement limitées a une décoloration de larate, du foie, desreins, des poumons, du
caaur et/ou de I’ intestin gréle des especes soumises aux essais.

Bien gu’ on ait constaté une anémie hémolytique chez le chien dans les éudes

d’ administration par voie alimentaire d’ une durée de 90 jours et d’ une année, le principal
organe cible semble avoir été lathyroide, comme le montrent |’ augmentation du poids de
lathyroide, |I” hypertrophie diffuse des cellules épithéliales folliculaires de la thyroide et
des foyers disséminés d’ hyperplasie des cellules folliculaires de la thyroide observée
apres |’ administration par voie alimentaire pendant 90 jours de doses de 500 ppm &t plus
(respectivement 17,3 et 20,2 mg/kg p.c./j et plus, pour les méales et les femelles), et aprés
I’ administration alimentaire pendant un an de doses de 1 500 ppm et plus (respectivement
42,7 et 47,1 mg/kg p.c./j pour lesméles et les femelles). Les différences constatées entre
les deux études (durée de 90 jours et durée d' un an) étaient attribuables au choix des
doses. Les taux d’ hormones thyroidiennes (thyroxine, triiodothyronine et hormone de
stimulation de lathyroide [TSH]) n’ ont pas été mesurés. On a également constaté une
baisse du poids corporel et du gain de poids corporel chez le chien apres |’ administration
alimentaire d’ une dose de 2 500 ppm pendant 90 jours (équivalente a 87,5 et 92,1 mg/kg
p.c./j pour les males et les femelles, respectivement) et apres I’ administration alimentaire
d’ une dose de 150 ppm et plus pendant un an (1,7 et 1,8 mg/kg p.c./j et plus pour les
males et les femelles, respectivement). Dans |’ é&ude avec administration par voie
alimentaire d’ une durée de 90 jours, laDSENO était de 50 ppm (équivalentea 1,7 et

1,8 mg/kg p.c./j pour les méles et les femelles, respectivement). Dans |’ é&ude avec
administration par voie aimentaire d’ une durée d’ un an, la DSENO était de 50 ppm aussi
(équivalentea 1,4 et 1,6 mg/kg p.c./j pour les méles et les femelles, respectivement).

On a également observé chez les souris soumises a des doses subchroniques et
chroniques des effets hépatiques liés au traitement, notamment une hypertrophie des
cellules hépatiques centrolobulaires et la vacuolisation des cellules hépatiques. Les mémes
signes ont été constatés lors des études avec administration par voie aimentaire d’ une
durée de 28 jours, 90 jours et 78 semaines. Les DSENO étaient respectivement de 23,4,
10,2 et 6,9 mg/kg p.c./j pour les études avec administration par voie alimentaire chez les
souris pendant 28 jours, 90 jours et 78 semaines.

Lesrésultats de |’ étude de toxicité par voie alimentaire pendant 78 semaines chez la souris
n’ont révélé aucun signe d’ oncogénicité de I’ AC 900001. Dans |’ é&ude de toxicité par voie
alimentaire de deux ans chez lerat, il y avait augmentation non significative au niveau
statistique des néoplasmes bénins (phéochromocytomes bénins) dans la région médullaire
de laglande surrénale des males traités a 500 ppm (dose maximale al’ essai). Cette
incidence correspondait aux récentes données historiques de contréle ayant trait aux
néoplasmes médullaires bénins. En outre, il n'y avait pas de diminution du délai

d’ apparition de latumeur induite et pas de rapport entre la dose et |a réponse dans les
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changements de prolifération habituellement associés aux néoplasmes bénins ou malins
dans lamédullo-surrénale. Selon les publications scientifiques, il existe une incidence
élevée de lésions proliférantes au niveau de la médullo-surrénale chez les rats males et ces
|ésions peuvent avoir un caractéere spontané (en fonction de I’ &ge). D’ apres ces résultats,
lalégere augmentation de I’ incidence de néoplasmes bénins dans larégion médullaire de
la glande surrénale, observée chez les males a 500 ppm, était probablement de nature
spontanée et non reliée au traitement. D’ apres le poids de la preuve, il est peu probable
gue |’ AC 900001 soit oncogene chez |I” humain.

Aucune valeur dans la base de données toxicol ogiques ne laisse présager une
augmentation importante de la toxicité liée a une exposition plus longue, que ce soit chez
lasouris, lerat ou le chien. En outre, aucune valeur ne révéle une différence significative
de sensibilité selon le sexe.

Dans une étude de toxicité par voie cutanée de quatre semaines avec administration
répétée chez le rat, on a constaté des effets hématol ogiques liés au traitement, une
augmentation du poids de larate et des effets histopathol ogiques indicateurs d’ une
anemie hémolytique chez les animaux des deux sexes soumis a 100 mg/kg p.c./j et plus.
L es effets hématol ogiques sont apparus au jour 5 ala dose de 1 000 mg/kg p.c./j et ont
sembl é se résorber apres une période de récupération de huit semaines. La DSENO pour
latoxicité systémique était de 75 mg/kg p.c./j.

Dans |’ éude de reproduction sur deux générations chez lerat, lafonction de
reproduction, les paramétres de reproduction et ceux des portées n’ ont pas été touchés
par le traitement des animaux parentaux P1/P2, et ce atouteslesdosesal’ essai, y
compris ladose maximale, soit 500 ppm (équivalant a 39 et 42 mg/kg p.c./j chez lesméles
et les femelles, respectivement). On a observé des effets hématol ogiques, une
augmentation du poids de larate et des effets histopathol ogiques indicateurs d’ anémie
hémolytique régénératrice chez les méales et les femelles des générations P1 et P2 aux
doses de 250 ppm (équivalentes a 19 et 21 mg/kg p.c./j pour les males et les femelles,
respectivement) et plus. Les effets hématol ogiques comprenai ent notamment une baisse
du nombre de GR, del’Hb et deI’HCT chez les petits, males et femelles, de la génération
F2, 2250 ppm et plus, au 21° jour de lactation (Ie seul moment d’ évaluation). Bien que les
effets hématol ogiques observés chez la progéniture de la F2 puissent étre secondaires ala
toxicité maternelle, on ne peut écarter la possibilité d' un effet lié au traitement; I’ ARLA a
donc considéré ces observations comme pertinentes du point de vue toxicologique. La
DSENO pour latoxicité parentale et latoxicité de la progéniture était de 50 ppm
(équivalant a 3,7 et 4,0 mg/kg p.c./j chez les males et les femelles, respectivement). Selon
cette DSENO issue de I’ éude de toxicité pour la reproduction sur deux générations chez
lerat, rien n’indigue que les nouveau-nés sont quantitativement plus sensibles que les
adultes aux effets de |’ AC 900001.

Les résultats des études de toxicité sur le plan du développement chez lerat et le lapin ont
révélé des effets hématol ogiques, une augmentation du poids de larate et des effets
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3.2

histopathol ogiques indi cateurs d’ anémie hémolytique régénératrice a 100 mg/kg p.c./j et
plus chez lerat, et a 20 mg/kg p.c./j et plus chez le lapin. La DSENO pour latoxicité
maternelle était de 50 mg/kg p.c./j pour le rat et de 5 mg/kg p.c./j pour le lapin. Dans

I’ étude de toxicité sur le plan du développement chez lerat, laDSENO était de

1 000 mg/kg p.c./j, soit ladose maximale al’ essal, d’ apres |’ absence de tout effet nocif lié
au traitement sur les parametres de dével oppement examinés. Dans |’ étude de toxicité sur
le plan du développement chez le lapin, il y avait possibilité d’ une [égére diminution de la
viabilité de I’embryon ou du foetus, se manifestant par une |égére augmentation des
avortements (jour 1 au jour 21 et jour 1 au jour 23), des pertes post-implantation, du
nombre total de résorptions (hétives et tardives) et du taux moyen de résorption a

50 mg/kg p.c./j. Méme si ces effets sur laviabilité embryonnaire et fodale n’ étaient pas
statistiquement différents des témoins et se situaient dans la plage des données
historiques de contréle pour les animaux de cette lignée, on ne peut écarter la possibilité
d’un effet lié au traitement puisgue ¢’ est ala dose maximale de |’ essai que |’ on a observé
cette augmentation d’incidence. La DSENO pour latoxicité sur le plan du dével oppement
était de 20 mg/kg p.c./j d’ aprés une |égere diminution possible de la viabilité
embryonnaire ou fodale a 50 mg/kg p.c./j, ladose maximale al’essai. Si I’ on se base sur
les DSENO pour latoxicité maternelle et latoxicité sur le plan du développement chez le
rat et lelapin, il Ny aaucune évidence quantitative, ni chez lerat ni chez le lapin, d’une
sensibilité accrue du fogtus exposé al’ AC 900001 in utero. On n’'arelevé aucun signe
probant de changements structuraux irréversibles liés au traitement chez ces deux
espéces. Par conséquent, I’ AC 900001 n’ est pas considéré comme étant tératogéne pour
lerat et lelapin. [l N’y avait chez ces deux especes aucun signe probant d’ effet sur le
dével oppement attribuable au traitement.

Les effets sur lathyroide liés au traitement (augmentation du poids de lathyroide,
hypertrophie diffuse des cellules épithéliales folliculaires de la thyroide et foyers
disséminés d’ hyperplasie des cellules folliculaires de lathyroide), observés chez le chien
(administration par voie alimentaire pendant 90 jours et pendant un an) peuvent suggérer
une neurotoxicité potentielle. Detelles|ésions n’ ont pas été observées chez lesrats (y
compris les nouveau-nés) ou les souris exposés a des doses alimentaires subchroniques
ou chroniques et il N’y aaucun signe évident de neurotoxicité potentielle chez aucune
autre espéce testée. Le demandeur n’ a pas déterminé les taux d’ hormones thyroidiennes
(thyroxine, tritodothyronine et TSH). Les hormones thyroidiennes sont essentielles pour
la croissance et |e développement normal du systéme nerveux central et, en leur absence,
le développement du cerveau peut étre retardé; par conséquent, sans données sur les
hormones thyroidiennes et sans données ayant trait al” humain, ces |ésions ne peuvent
étre ignorées et doivent étre considérées comme pertinentes pour ce dernier.

Détermination dela dosejournaliere admissible
C'est laDSENO de 1,4 mg/kg p.c./j del’ étude de toxicité par voie alimentaire d’ une

durée d'un an avec le chien qui semble la plus pertinente pour le calcul de la dose
journaliere admissible (DJA). Les effets liés au traitement, constatés ala dose minimale
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entrainant un effet nocif observé (DMENO) (dose supérieure suivante), incluaient une
diminution du poids corporel et du gain de poids corporel chez les méles (environ 20 et
48 %, respectivement). L’ ARLA aconsidéré qu’ une marge de sécurité de 100 était
suffisante pour tenir compte des variations entre especes et au sein d’ une méme espéce et
gu’ aucune autre marge de sécurité n’ était requise. La DJA recommandée est donc de
0,014 mg/kg p.c./j.

DJA = DSENO = 1.4 mg/kg p.c./j = 0,014 mg/kg/jour d’ AC 900001
FS 100

On calcule lamarge d' exposition (ME) pour une ou d’ autres valeurs de référence
déterminantes en divisant laDSENO par laDJA (DSENO/DJA) :

Toxicitésur leplan du développement :  DSENO = 20 mg/kg p.c./j (Iapin). LaME
pour latoxicité sur le plan du
développement est de 1 428,
comparativement alaDJA.

Etude de reproduction sur deux générations
Toxicitésur leplan delareproduction: DSENO =39 mg/kg p.c./j. LaME est de
2 785, comparativement alaDJA.

Toxicité pour la progéniture: DSENO = 3,7 mg/kg p.c./j. LaME est de
264, comparativement alaDJA.

On a constaté des effets hématol ogiques et histopathol ogiques indicateurs d’ anémie
hémolytique régénératrice chez toutes les espéces soumises aux essais. Le rat semble étre
I’ espéce laplus sensible, et laDSENO la plus appropriée en ce qui atrait al’anémie
hémolytique a été déterminée dans I’ étude de toxicité par voie alimentaire de deux ans
chez lerat, soit 50 ppm (équivalant a 2,4 et 3,0 mg/kg p.c./j pour lesméles et les femelles,
respectivement). La ME pour |’ anémie hémolytique régénératrice est de 171,
comparativement alaDJA.

Chez le chien, les résultats des études alimentaires de 28 jours, 90 jours et un an indiquent
des effets sur lathyroide liés au traitement, notamment I’ augmentation du poids et du
volume de lathyroide, I’ hypertrophie diffuse des cellules épithéliades folliculaires dela
thyroide et des foyers disséminés d’ hyperplasie des cellules folliculaires de lathyroide. La
DSENO laplus pertinente pour les effets thyroidiens est 150 ppm (équivalente a4,4 et 5,7
mg/kg p.c./j pour les males et les femelles, respectivement). La ME pour les effets
thyroidiens est de 314, comparativement alaDJA.
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3.3

34

Dose aigué deréférence

Aucune dose aigué de référence (DARS) n'a été établie, car il est peu probable que

I’ AC 900001 présente un danger d exposition aigué. Aucune étude, qu’il s agisse de
toxicité aigué, a court terme, sur deux générations, sur lareproduction ou le
développement, n’a donné de résultat significatif lié au traitement, qui aurait pu étre
considéré comme préoccupant dans le cadre d’ une évaluation du risque alimentaire aigu.

Choix d’unevaleur deréférencetoxicologique: évaluation desrisques professionnel
et occasionnel

Latoxicité aigué delaMAQT AC 900001 est faible par les voies d’ exposition orale,
cutanée et par inhalation; le produit irrite & un degré minime les yeux; il n'irrite pasla
peau et N’ est pas considéré comme étant un sensibilisant cutané. Latoxicité aigué de la
PC, I" herbicide AC 900001 sous forme de granulés dispersables dans I’ eau, est elle aussi
faible par les voies d’ exposition orale, cutanée et par inhalation; la PC irrite aun degré
minime les yeux; elleirrite |égerement la peau et n’ est pas considérée comme étant un
sensibilisant cutané.

L’ absorption de |’ AC 900001 était incompléte, soit jusgu’a60 % de la DA pour les males
et 84 % pour lesfemelles, apres |’ administration d’ une dose orale faible (10 mg/kg p.c.).
A ladose laplus @evée (1 000 mg/kg p.c.), il y avait diminution de I’ absorption, soit de 17
a25 % delaDA pour les animaux des deux sexes. || n'y apas eu d’ accumulation
significative dans les tissus (on aretrouvé moins de 0,5 % de la DA dansla carcasse,

168 heures aprés I’ administration). La majeure partie de laradioactivité a été éliminée
dans les 24 heures suivant le traitement afaible dose et dans les 48 heures suivant le
traitement a dose éevée. L’ AC 900001 a été largement métabolisé. On a observé des
différences selon le sexe dans |’ absorption, le métabolisme et I’ excrétion.

Chez toutes | es especes soumises a une exposition subchronigque ou chronique par voie
alimentaire, on a observé des effets hématol ogiques et histopathologiques liés au
traitement et indicateurs d’ une anémie hémolytique régénératrice. On arelevé des
résultats semblables dans |’ é&ude de la reproduction sur deux générations chez lerat et
dans les études sur le développement chez lerat et e lapin. Au niveau hématologique, il y
avait généralement diminution des GR, de |’ Hb et de I’'HCT avec augmentation
correspondante du VGM, dela TCMH, delaCCMH et du nombre de réticulocytes. Au
niveau histopathologique, il y avait généralement une plus grande incidence ou gravité du
dépdt d’ hémosidérine dans larate et/ou dans les cellules de Kupffer du foie et
érythropoiése extramédullaire dans larate et/ou le foie. Le rat semble I’ espéce laplus
vulnérable avec des DSENO respectives de 10,5, 6,4 et 2,4 mg/kg p.c./j pour les études
avec administration par voie alimentaire pendant 28 jours, 90 jours et 2 ans.

Bien que I’ on ait constaté une anémie hémolytique chez | e chien dans les études avec
administration par voie aimentaire pendant 90 jours et un an, le principal organe cible
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semble avoir été lathyroide, comme le montrent |’ augmentation du poids de la thyroide,
I” hypertrophie diffuse des cellules épithéliales folliculaires de la thyroide et les foyers
disséminés d’ hyperplasie des cellules folliculaires de la thyroide. Les hormones
thyroidiennes (thyroxine, triiodothyronine et TSH) sont essentielles pour la croissance et
le développement normal du systéme nerveux central et, en leur absence, le
développement du cerveau peut étre retardé. Cependant, le demandeur n’ a pas déterminé
les taux d’ hormones thyroidiennes. De telles|ésions n’ ont pas été observées chez lesrats
(y compris les nouveau-nés) ou les souris exposés a des doses alimentaires subchroniques
ou chroniques et il N’y avait aucun signe évident de neurotoxicité potentielle chez les
especes soumises aux essais. En I’ absence de données sur les hormones thyroidiennes et
de données ayant trait al’ humain, ces |ésions ne peuvent étre ignorées et doivent étre
considérées comme pertinentes pour ce dernier. LaDSENO la plus appropriée pour les
effets thyroidiens liés au traitement chez le chien est celle de 4,4 mg/kg p.c./j obtenue
dans |’ éude de toxicité par voie aimentaire d’ une durée d’ un an.

On aaussi observé, a des doses subchroniques et chroniques, des effets liés au traitement
au niveau du foie, notamment I” hypertrophie centrolobulaire et la vacuolisation des
cellules hépatiques. Ces effets ont été constatés uniquement chez la souris, avec des
DSENO respectives de 23,4, 10,2 et 6,9 mg/kg p.c./j pour les études avec administration
par voie alimentaire de 28 jours, 90 jours et 78 semaines.

Dans une étude de toxicité par voie cutanée de quatre semaines avec administration
répétée chez lerat, laDSENO pour latoxicité systémique était de 75 mg/kg p.c./j d aprés
les effets hématol ogiques et histopathol ogiques indicateurs d’ une anémie hémolytique a
laDMENO de 100 mg/kg p.c./j, (dose supérieure suivante). Il n'y avait aucun effet sur la
thyroide lié au traitement.

Aucune valeur dans la base de données toxicol ogiques ne laisse présager une
augmentation importante de la toxicité liée a une exposition plus longue, que ce soit chez
lasouris, lerat ou le chien. En outre, aucune valeur ne révéle une différence significative
de vulnérabilité selon le sexe.

Les résultats hématol ogiques et histopathol ogiques de I’ étude de la reproduction du rat
sur deux générations (une portée par génération) révelent une anémie régénératrice chez
les animaux parents des deux générations parentales (P1 et P2) et chez la progéniture F2 a
19 mg/kg p.c./j et plus. LaDSENO pour latoxicité parentale et latoxicité vis-avisdela
progéniture était de 3,7 mg/kg p.c./j. D’ aprés ces DSENO, rien n’indique que les
nouveau-nés sont quantitativement plus vulnérables que les adultes aux effets de

I’ AC 900001. Lafonction de reproduction de méme que les paramétresliésala
reproduction et alaportée n’ ont pas été touchés par le traitement.

Les résultats des études de toxicité sur le plan du développement chez lerat et le lapin ont
révélé des effets hématol ogiques et histopathol ogiques indicateurs d’ anémie hémolytique
régénératrice a 100 mg/kg p.c./j et plus chez lerat, et a 20 mg/kg p.c./j et pluschez le
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3.5

351

lapin. LaDSENO pour latoxicité maternelle était de 50 mg/kg p.c./j pour lerat et de

5 mg/kg p.c./j pour lelapin. Chez lerat, laDSENO pour latoxicité sur le plan du

dével oppement était de 1 000 mg/kg p.c./j, soit la dose maximale de |’ essai, d’ aprés

I" absence de tout effet nocif sur les paramétres liés au dével oppement examinés pouvant
étre attribuable au traitement. Chez le lapin, a 50 mg/kg p.c./j, il y avait possibilité d’ une
|égére diminution de laviabilité de I’ embryon ou du fodus, se manifestant par une Iégére
augmentation des avortements (1 au 21° jour et 1 au 23° jour), des pertes post-
implantation, du nombre total de résorptions (hétives et tardives) et du taux moyen de
résorption. Cependant, ces résultats n’ étaient pas statistiquement différents de ceux des
témoins et se situent dans la plage des données historiques de contrdle pour les animaux
de cette lignée. LaDSENO pour latoxicité sur le plan du développement était de

20 mg/kg p.c./j, soit ladose maximale d essai. D’ aprés les DSENO pour latoxicité
maternelle et latoxicité sur le plan du développement chez lerat et lelapin, il n'y a, chez
ces deux especes, aucun signe probant indiguant une augmentation quantitative de la
vulnérabilité du fosus exposé al’ AC 900001 in utero. Il n'y avait aucun signe probant de
changements structuraux irréversibles liés au traitement chez ces deux especes. Par
conséguent, on ne considére pas le picolinaféne comme étant tératogéne pour lerat et le

lapin.

L’ exposition professionnelle se fera principalement par la voie cutanée et sera de courte &
moyenne durée. Bien qu’il existe une étude sur latoxicité par voie cutanée avec
administration répétée sur une période de quatre semaines, I’ ARLA juge que cette étude
N’ est pas appropriée pour I’ évaluation des risques professionnel et occasionnel

puisqu’ elle ne tient pas compte des effets sur lathyroide liés au traitement, lesquels ont
€été observés chez le chien dans les éudes avec administration par voie alimentaire durant
90 jours et un an. Pour tenir compte de ces résultats, I’ Agence recommande I’ utilisation
de I’ é&ude de toxicité par voie aimentaire de 90 jours chez le chien pour les scénarios

d’ exposition proposés. La DSENO recommandée est de 1,7 mg/kg p.c./j. L’ Agence
considére qu’ une marge de sécurité (MS) de 100 est adéquate pour tenir compte de la
variabilité entre espéces et au sein d’ une méme espece et qu’ aucune autre MS
additionnelle n’ est requise puisqu’il existe une ME adéquate pour laDSENO de

4,4 mg/kg p.c./j dansle cas des effets sur lathyroide de I’ é&ude de toxicité par voie
alimentaire d’ un durée d’ un an chez le chien.

Effets sur la santé humaine et animale découlant del’exposition ala matiéere active
OuU a sesimpuretés

Evaluation del’ exposition des opérateurs

La préparation commerciale AC 900001 est un herbicide sous forme de granulés
dispersables dans |’ eau, emballé dans des sac hydrosolubles, avec une garantie de 750 g
de picolinaféne/kg. On propose I’ utilisation de ce produit sur le blé de printemps, y
comprisleblédur, et |’ orge, pour la suppression des dicotylédones. L’ application se ferait
apres lalevée des cultures et uniquement al’ aide d’ un équipement de pulvérisation
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terrestre. La dose proposée est de 50 g m.a./ha pour une seule application par saison.
L’ herbicide AC 900001 peut étre mélangé en cuve avec deux autres herbicides, I’ ester du
2,4-D et I’ Assert 300 SC (herbicide servant alutter contre lafolle avoine).

L’ étiquette précise que les manipul ateurs du produit doivent porter des gants résistant aux
produits chimiques, des lunettes pare-poussi éres ou pare-éclaboussures ou un écran facial
pendant |es activités de mélange et de chargement du produit ou celles de réparation et de
nettoyage du matériel de pulvérisation. L’ étiquette ne fait mention d’ aucun délai de
sécurité aprés traitement. On propose un délai d’ attente avant récolte de 60 jours pour la
préparation commerciale AC 900001 ainsi qu’un délai de 30 jours aprées traitement avant
de permettre le paturage au champ ou larécolte du foin pour fourrage.

On prévoit que I’ exposition des préposés au mélange, au chargement et al’ application
sera de courte durée dans | e cas des agriculteurs, et de courte a moyenne durée dans le cas
des spécialistes de lalutte antiparasitaire pour les utilisations proposées de la préparation
commerciale AC 900001.

Exposition des préposés au mélange, au chargement et a |’ application

L e demandeur n’a pas soumis de données chimiques spécifiques au produit pour

I’ évaluation des expositions humaines pendant | es activités de manipulation du pesticide.
Laversion 1.1 de labase de données Pesticide Handlers Exposure Database (PHED) a
servi aévauer |’ exposition des agriculteurs et des spéciaistes de lalutte antiparasitaire
chargés du mélange, du chargement et de |’ application de laformulation granulaire
dispersable dans |’ eau en sachets hydrosolubles et I’ exposition des agriculteurs et des
spécialistes de lalutte antiparasitaire appliquant la formulation liquide au moyen d’une
rampe de pulvérisation terrestre. La PHED comprend un recueil de données générigques de
dosimétrie passive concernant les préposés au mélange, au chargement et al’ application
de pesticides ainsi qu’ un logiciel associé qui permet de générer des évaluations de

I’ exposition selon des scénarios particuliers. Les évaluations de la PHED sont conformes
aux criteres de qualité, de spécificité et de quantité pour les données, prescrits par le
Groupe de travail technique sur les pesticides de I’ Accord de libre-échange nord-
ameéricain.

Afin d évaluer I exposition pour chacun des scénarios d’ utilisation, le demandeur acrée
des sous-ensembles de données pertinentes (de niveau A et B) apartir desfichiersdela
PHED concernant les préposés au mélange, au chargement et al’ application. Toutes les
données ont été normalisées en fonction de la quantité (kg) de m.a. manipulée. Les
évaluations de I’ exposition sont basées sur le meilleur gjustement de la tendance centrale,
soit la somme des mesures de la tendance centrale pour chacune des parties du corps, qui
correspond le mieux ala distribution des données pour cette partie du corps. Lesvaleurs
de I’ exposition sont basées sur un scénario ou les travailleurs, vétus d’ une seule couche
de vétements, portent des gants lors du mélange et du chargement al’air libre, maisn’en
portent paslorsdel’ application. Il N’ existe pas de sous-ensemble adéquat de la PHED
pour le mélange et le chargement de sachets hydrosol ubles contenant des granulés
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dispersables dans |’ eau. C’ est pourquoi on a appliqué un facteur de protection de 90 % a
lavaleur de I’ exposition lors du mélange et du chargement d’ un granul é dispersable dans
I’ eau.

Letableau 3.5.1 présente les évaluations de |’ exposition et les ME relatives au mélange, au
chargement et al’ application de I’ herbicide AC 900001. Les ME sont calculées a partir
des expositions cutanée et par inhalation combinées, lors du mélange, du chargement et
de I’ application du picolinafene.

Tableau 3.5.1 Evaluation de |’ exposition et mar ges d’ exposition résultantes pour les

préposés au mélange, au chargement et al’application

Culture Scénario d’ exposition Exposition ME®
Préposés au mélange, au chargement et a (Mg m.a/kg p.c./j)?
I’application
Blé de printemps rampe d’ aspersion/agriculteur 51 333
rampe d’ aspersion/spécialiste en lutte 10,8 157
antiparasitaire

3.5.2

353

354

Au taux maximum d’ application et ala superficie maximale traitée par jour pour chague culture. On
considére que I’ absorption cutanée est équivalente al’ absorption par voie orale; le poids corporel est de
70 kg.

ME = DSENO/DJA (acourt et moyen terme, DSENO = 1,7 mg/kg/j)

D’ apres une DSENO de 1,7 mg/kg/jour provenant d’ une étude de toxicité par voie
alimentaire de 90 jours avec le chien, laME d'un agriculteur et d’ un spécialiste en lutte
antiparasitaire lors du mélange, du chargement et de I’ application de la préparation
commerciale AC 900001 al’ aide d’ une rampe d’ aspersion serait respectivement de 333 et
de 157. Comme laME cible est de 100, les ME pour les activités de mélange, de
chargement et d’ application sont acceptables dans |e cas des utilisations proposées pour
cette PC.

Exposition occasionnelle
Sans objet.
Travailleurs

Comme les activités dans les champs de bl é de printemps et d’ orge sont minimes apres le
traitement, I’ exposition des travailleurs serait négligeable apres ce dernier.

Consommateurs

Sans objet.
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4.0

4.1

Résidus
Sommaireintégré dela chimie desrésidus danslesaliments

Nature desrésidus dans les végétaux

On aappliqué sur du blé (variété Turbo) du picolinaféne, marqué uniformément au
carbone 14 sur I’ anneau d’ aniline ([aniline-*C]-picolinafene) ainsi qu’ aux positions 2 et 6
de |’ anneau de pyridine ([ pyridine-**C]-picolinaféne), sous forme de concentré
émulsifiable (EC) de 200 g/L; I’ application a été effectuée alafin du stade de tallage
(BBCH-Code 25-29) au taux nominal de 100 g m.a./ha. D’ aprés latrés faible quantité de
résidus radioactifs détectée dansles grains et la balle, latranslocation du composé

d’ origine et des métabolites connexes a partir du point d' application jusgu’ aux grains a
été minime. Le compose d’ origine, e picolinafene, constituait |e résidu prédominant dans
lefeuillage a0 et 27 jours aprestraitement (JAT) et danslapaillede blé 286 JAT. Le
métabolite CL 183513, dérivé de substitution de |’ acide picolinique, formé par clivage du
lien amide de lamolécule d’ origine, a également été détecté dans les matrices de blé. On
peut donc définir le résidu préoccupant (RP) comme étant |le composé d’ origine, le
picolinaféne. Le métabolisme du picolinaféne dans le blé a donc été bien expliqué.

Accumulation dansles cultures en assolement en milieu clos

On a appliqué du picolinaféne, marqué uniformément au carbone 14 sur |’ anneau

d aniline ([aniline-*C]-picolinaféne) ainsi qu’ aux positions 2 et 6 de |’ anneau pyridine
([pyridine-**C]-picolinafene), sous forme de concentré émulsifiable sur du blé au stade de
quatre asix feuilles ou encore a un sol loameux, ala dose nominale de 100 g m.a./ha.
Trente jours aprés le traitement du blé en post-levée, on a planté des carottes, des pois,
des betteraves et des tournesols, et, 11 mois aprés le traitement du blé en post-levée, ¢’ est
delalaitue, du soya et des carottes qui ont été plantés. Dans un essai distinct, de lalaitue,
du soya et des carottes ont été plantés 30 jours apres |’ application directe du produit sur le
sol. Lors de larécolte amaturité, il n’y avait pas de résidus mesurables dans les produits
alimentaires bruts (PAB) issus des cultures en assolement. I n’a donc pas été nécessaire
d'identifier ou de caractériser la nature des résidus radioactifs. En outre, I’ é&ude de
métabolisme dans e sol démontre que | e picolinafene se transforme rapidement en

CL 153815, lequel est classé comme étant |égérement a modérément persistant en
conditions aérobies, et en CL 7693, un produit de transformation mineur qui selie
fortement au sol et qui ne devrait donc pas étre facilement disponible pour |” absorption
ou le transport. L’ étude quantitative des résidus dans les cultures d’ assolement en milieu
clos de cette étude n’ a pas montré qu’il était nécessaire d’ effectuer des études

d’ accumulation au champ.

Nature desrésidus chez les animaux

Pendant sept jours consécutifs, on a administré quotidiennement, par voie orale (capsule
de gélatine) al’ aide d’ un pistolet tire-boulettes, du picolinaféne, marqué au carbone 14
([*C]-picolinaféne) uniformément sur |’ anneau d’ aniline ([aniline-*“C]-picolinaféne) ainsi
gu’ aux positions 2 et 6 de I’ anneau pyridine ([ pyridine-*C]-picolinaféne), a huit chévres
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en lactation (race La Mancha), adoses faibles (6,3 et 10,8 ppm) et dlevées (47,2 et

65,1 ppm). Le picolinaféne a rapidement été excrété, principal ement sous forme de
compose d’ origine non modifié, le transfert dans lestissus et dans e lait se révélant
minime. Dans |’ étude avec le composé marqué alapyridine, seul le composé d’ origine, le
picolinafene, a été identifié dans les échantillons de gras, tandis que dans lesreins, le foie
et lelait, tous les résidus identifiés éaient constitués par e métabolite CL 183513, dérivé
de substitution de I’ acide picolinique. Dans |’ étude avec le composé marqué al’ aniline, le
composé d’ origine était également le seul composé identifié dans les échantillons de gras.
Danslefoig, ¢’ est le métabolite CL 44167, résultant de I’ acétylation du métabolite p-
fluoroaniline, qui constituait la majeure partie des résidus radioactifs. Cependant, dans les
échantillons derein et delait, le métabolite prédominant était e métabolite spécifique a
I"aniline, le CL 6497, résultant de |’ dlimination du fluor de substitution dans le CL 44167.

Du *C-picolinaféne uniformément marqué sur |’ anneau d’ aniline ([aniline-**C]-
picolinaféene) et aux positions 2 et 6 de I’ anneau pyridine ([ pyridine-*“C]-picolinaféne) a
été administré quotidiennement pendant 13 jours consécutifs par voie orale (capsule de
gélatine) et al’ aide d’'un pistolet tire-boul ettes a des poul es pondeuses regroupées a raison
de dix par groupe, aladose de 12,5 ppm. Un troisiéme groupe de poules a été traité a

I’ [aniline-**C]-pi colinaféne ala dose plus faible de 0,05 ppm. Plus de 97 % delaDA aété
éliminée danslesféces. Moins de 0,4 % de la DA était présente dans les tissus
comestibles et les caufs. Dans |’ é&tude avec marquage sur la pyridine, les principaux
résidus décelés dans le muscle, le gras et les caufs éaient le picolinaféne (composé

d origine), suivi par les métabolites & noyau pyridine et |’ acide picolinique (CL 153815)
dansle muscle et les caifs, et le CL 952711 (acide picolinique méthylé) danslegras. Le
CL 952711 était le principal métabolite décelé danslefoie. Dans |’ étude avec marquage
sur I'aniline, le principal résidu décelé dans le gras et |les oaufs était le composé d’ origine.
Cependant, dans les caufs, le métabolite a noyau aniline, le CL 44167, représentait une
fraction non négligeable de laradioactivité. Le picolinaféne a été largement métabolisé
danslefoie, le CL 410142 (M700HO01, hydroxy CL 44167) étant le principal métabolite.
Le muscle n’ apas été analysé en raison de sa faible teneur en résidus radioactifs totaux
(RRT) (< 0,01 ppm).

La comparaison globale des métabolites identifiés chez lachévre, lapoule et le rat
démontre que chez ces trois espéces, |e picolinaféne semble étre métabolisé par les
mémes grandes voies métaboliques.

Les profils métaboliques dans les végétaux et chez les animaux suggerent deux
principales voies métaboliques : le clivage hydrolytique du lien amide conduisant au
dérivé de substitution de I’ acide picolinique, le CL 153815, et ala p-fluoroaniline, soit le
CL 7693, suivi de dégradations et de conjugaisons ultérieures. D’ aprés ces études, le RP
dans les matrices végétales défini pour fins d’ évaluation du risgque et de vérification du
respect de laréglementation serait |le composé d’ origine, le picolinaféne. Dans les matrices
animales, le RP défini pour fins d’ évaluation des risques serait uniquement le composé

d origine, le picolinaféne. Pour lesfins de vérification de laconformitéala
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réglementation, le RP serait plutot défini comme étant le compose d’ origine, le
picolinaféne, et le dérivé de substitution de I’ acide picolinique, le CL 153815.

M éthodes pour I'analyse des résidus dansles végétaux et produitsd’origine végétale
L e demandeur a soumis deux méthodes d' analyse pour les RP dans les matrices
végétales, a savoir laméthode FAMS 079-01 de CPG-DTI (couplage chromatographie en
phase gazeuse-détection thermoionique) et la méthode M 3313 de CPG-SM (couplage
chromatographie en phase gazeuse-spectrométrie de masse). |1 a utilisé laméthode
FAMS 079-01 pour I’ obtention générale de données et la méthode M 3313 pour

I’ obtention de données lors des essais supervisés sur lesrésidus; il a propose cette
derniére comme méthode de vérification de la conformité alaréglementation. LaLQ du
picolinaféne était la méme pour les deux méthodes, soit 0,05 mg/kg. Lestaux de
récupération étaient conformes aux exigences (de 70 a120 %) et les CV, déterminés

d’ apres les récupérations apres dopage ala L Q, n’excédaient pas 20 %, indiquant de ce
fait une bonne répétabilité des méthodes. La VLI adémontré lafiabilité et la
reproductibilité de la méthode M 3313 de CPG-SM pour doser |es résidus de picolinaféne
dans les matrices végétales.

M éthodes pour I’analyse desrésidus danslesalimentsd’origine animale

Le demandeur n’a soumis qu’ une seule méthode analytique pour I’ obtention des
données et comme méthode de vérification de la conformité alaréglementation, soit la
méthode FAM S 109-01, laquelle consiste en un couplage chromatographie en phase
liquide a haute performance-spectrométrie de masse en tandem (CPLHP-SM/SM). LaLD
et laLQ pour les matrices décrites étaient respectivement de 0,002 mg/kg et de 0,02 mg/kg
dansle muscle, le gras et les caufs, et respectivement de 0,001 mg/kg et 0,01 mg/kg dansle
lait. Larécupération du composé d’ origine et du métabolite était conforme aux exigences
(de 70 2120 %) et les CV déterminés d apres les récupérations apres dopage alaLQ

n’ excédaient pas 20 %. La VLI adémontré lafiabilité et lareproductibilité de la méthode
pour doser les résidus de picolinaféne et de CL 153815 dans e lait, les caufs et les tissus.

Donnéessur lastabilitéal’ entreposage : matrices animales et végétales

Lesrésultats des études de stabilité al’ entreposage dans un congélateur indiguent que les
résidus de picolinafene demeurent stables pendant 12 mois a—18 °C dansles plantes
vertes entiéres, lapaille et lesgrains de blé.

Compte tenu de I’ absence de résidus mesurables de picolinafene et de CL 153815 dansla
viande, les sous-produits carnés, le lait et les caufs aprés exposition des animaux adela
nourriture traitée selon le profil d’emploi proposg, I' ARLA n'apas exigé d éude de
stabilité al’ entreposage dans un congélateur pour |es matrices animales.

Essaissur les culturesau champ

Les essais supervisés sur les résidus ont montré que lorsque le blé et I’ orge, cultivés dans
les Prairies canadiennes et les deux Etats du Dakota aux Etats-Unis (zones 5, 7, 7A et 14),
sont traités avec la PC faisant I’ objet de |a demande d’ homologation, soit I’ herbicide
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AC 900001 sous forme de granulés dispersables dans |’ eau, a un taux d’ application
saisonnier de 50 g m.a./ha, et sont récoltés a maturité, les résidus dans les céréales

n’ excedent pas laLQ delaméthode (0,05 mg/kg). Par conséquent, il faudrait éablir la
[imite maximale de résidus (LMR) a 0,05 ppm pour couvrir les résidus de picolinaféne sur
ou danslebléet I’orge. Les éudes sur laréduction des résidus dans e fourrage de bl é et
d’ orge montrent que les résidus de picolinafene se dissipent rapidement aprésle
traitement.

Alimentstransformés, destinés a la consommation humaine ou animale

Il Ny avait aucun résidu mesurable de picolinaféne dansle blé et I’ orge traités selon le
profil d’emploi. En outre, |’ étude du métabolisme dans le blé a montré que lorsd' un
traitement du blé a une dose deux fois plus élevée que celle du profil d’emploi, la quantité
derésidus dans les grains est demeuré faible (0,004 ppm). L’ Agence n’ adonc pas exigé

I’ étude visant a analyser les résidus dans les fractions transformées (son, germe,
remoulages bis et finots).

Viande, lait, volaille, caufs

Lorsque le traitement était effectué selon le profil d’ emploi, lesrésidus dans les aliments
pour animaux (fourrage, foin, paille) n’excédaient pas 0,2 ppm, alors que les résidus dans
les grains se situaient en-dessous de la LQ de laméthode, soit 0,05 mg/kg. De plus, les
études du métabolisme chez le bétail ont montré qu’il y atransfert minime de résidus de
picolinaféne et de CL 153815 dans lestissus, les caufs et le lait aprés exposition a des DA
dans I’ alimentation excessivement élevées (250 4400 fois lacharge aimentaire maximale
prévue). D’ apres ces renseignements, I’ Agence n’ apas exigé d’ étude sur |’ alimentation
des vaches laitieres et des volailles. Puisgu’ on ne prévoit pas que les résidus anticipés de
picolinaféne et de CL 153815 dans les matrices de bétail et de volaille dépasseront lesLQ
de laméthode proposée pour fins réglementaires (FAMS 109-01), I' ARLA n’ établira pas
de LMR pour laviande, les sous-produits carneés, les caufs et le lait.

Evaluation du risque alimentaire

L’ utilisation proposée du picolinafene sur le blé et I orge au Canada ne présente pas de
risque alimentaire (aliments et eau potable) aigu ou chronigue inacceptable pour aucun
des segments de la population, y compris les nourrissons, les enfants, les adultes et les

personnes ageées.

Une homol ogation temporaire a été accordée pour le picolinaféne, ala condition qu’ une
étude sur le métabolisme chez lavolaille soit fournie. Etant donné que cette étude n"aeu
aucun impact sur I’ évaluation du risgue, I’ évaluation du risque alimentaire n’ a pas été
révisée.
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5.0

5.1

Comportement et devenir dans|’environnement

On a étudié le comportement et le devenir delaMAQT AC 900001 dans I’ environnement
al’ aide du composé marqué sur la pyridine [pyridine-2,6-“C-picolinaféne] (figure 5.1) et
sur I"aniline [aniline-U-*C-picolinaféng] (figure 5.2).

CFs

Figure5.1 pyridine-2,6-**C-picolinafene

CRs

Figure5.2 aniline-U-*C-picolinaféne
Propriétés physiques et chimiques ayant uneincidence sur I’ environnement

Le demandeur a soumis toutes |es données rel atives aux propriétés chimiques et
physiques de lam.a. Elle sont résumées au tableau 1.2.1. Dans les conditions naturelles, la
MAQT AC 900001 est insoluble dans |’ eau et non volatile a partir de plans d’ eau ou de
sols humides. L’ AC 900001 ne se dissocie pas a des valeurs de pH propres a
I”environnement. Lavaleur delog K. supérieure a5 indique que la bioaccumulation de

I’ AC 900001 est possible, mais les résultats des études de bioconcentration et de
meétabolisme ne vont pas dans e méme sens (sections 3.1 et 5.6). Le spectre d’ absorption
dans |’ UV-visible (maximum de 290 nm) indique un potentiel de phototransformation.

L’ ARLA aexigé un sommaire des données physiques et chimiques pour le principal
produit de transformation, le CL 153815 (tableau 1 del’ annexe I11). Les propriétés
physiques et chimiques du CL 153815 dépendent du pH. C’est un acide relativement fort,
prenant laforme d'un anion aux valeurs de pH propres al’ environnement (pH 5apH 9).
Il est trés soluble dans | eau a toutes les valeurs de pH et sa solubilité augmente avec
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5.2

5.3

I’ alcalinité. Comme le demandeur a déterminé la solubilité dans |’ eau par une méthode
mathématique al’ aide des valeurs de log K, I’ Agence exige des données empiriques
pour la solubilité dans |’ eau. Compte tenu des valeurs maximales du spectre d’ absorption
dans !’ UV-visible qui sont inférieures 2290 nm, il est probable que la photolyse ne soit
pas une voie importante de transformation du CL 153815. On s’ attend également a ce que
le CL 153815 soit non volatil a partir de plans d’ eau ou de sols humides; toutefois, son
potentiel de lessivage est bien plus grand que celui du composé d’ origine a cause de sa
grande solubilité dans |’ eau et de son état anionique aux valeurs de pH fréquentes dans

I’ environnement.

Transformation abiotique

L es réactions abiotiques ne sont pas importantes dans la transformation de I’ AC 900001
ou de son principal produit de transformation (CL 153815) dans |’ environnement
(tableau 2 de |’annexel 11).

Biotr ansfor mation

Labiotransformation de laMAQT AC 900001 sefait par clivage du lien amide, ce qui
donne deux produits de transformation, le CL 153815 (principal produit, acide
carboxylique 6-(3-trifluorométhyl phénoxy)-2-pyridine) et le CL 7693 (produit

d’ importance mineure, 4-fluoroaniline). Ces produits sont incorporés aux matrices de sols
ou de sediments auxquels ils sont solidement fixés. Le produit de transformation final est
le dioxyde de carbone. Aucun produit organique volatil n’est formé. Lafigure5.3.1
présente la voie de biotransformation proposee.

Dans les études aérobies en |aboratoire, I’ AC 900001 n’ est pas persistant dans les sols
aérobies (TDg, < 2 a14 jours), d' apres laclassification de Goring et al. (1975). Le

CL 153815 est le seul produit de transformation important et est classé comme étant
|égerement a modérément persistant dans des conditions aérobies (TDs, de 30 277 jours).
L e second produit du clivage, le CL 7693, est un produit de transformation mineur qui est
fortement lié au sol et, par conséquent, probablement peu disponible pour I’ absorption ou
le transport. Laminéralisation de I’ AC 900001 était tres importante.

Dansle sol, en milieu anaérobie, I’ AC 900001 était tres peu minéralisé. Pendant les

14 premiers jours de |’ étude, les conditions du sol étaient aérobies, mais les résultats des
études eau/sédiments montrent que I’ AC 900001 n’ est pas persistant en sol anaérobie. Iy
avait augmentation de la concentration du produit de transformation CL 153815 pendant
63 jours dans | e sol anagrobie (maximum de 87 % de laradioactivité appliquée [RA]). Le
CL 153815 apersisté jusqu’alafin del’ étude (120 jours JAT). Le CL 153815 est classé
comme persistant dans le sol en milieu anaérobie.

Selon laclassification de McEwen et Stephenson (1979), I’ AC 900001 n’ était pas
persistant dans |les systémes aquatiques naturels que ce soit en milieu aérobie (dans |’ eau :
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TDg de1,1a1,4jour) ou anaérobie (dansles sédiments: TDs, de 8,6 al12,7 jours) . Le
CL 153815 est classé comme |égérement persistant dans la phase aguatique aérobie (TDs,
de 10,9 a24,4 jours) et persistant dans la phase sédimentaire anaérobie (aucune
dissipation) des systémes aguatiques naturels. Globalement, le CL 153815 est classé
modérément persistant dans I’ ensembl e des systemes aguatiques (TDs, de 45,3 a

70,1 jours).

Dans les systémes aquati ques anaérobies d’ eau et de sédiments, I' AC 900001 était,

d’ aprés la classification de McEwen et Stephenson (1979), |égerement persistant dans la
phase agueuse (TDs, de 15,4 jours) et non persistant dans la phase sédimentaire (TD, de
6,4 jours). En général, I’ AC 900001 est classé comme |égérement persistant dans

I’ ensembl e des systémes aquatiques anaérobies (TDx, de 18,7 jours). Le CL 153815 est
classé comme persistant dans les systémes aquatiques anaérobies (TDs, de 197 jours dans
I’ eau; TDg, de 645 jours dans les sédiments).

Letableau 3 del’annexe Il présente un sommaire des taux de biotransformation de

I’ AC 900001 et de son principal produit de transformation, le CL 153815. En générdl,
I”AC 900001 est non persistant en milieux aérobie et anaérobie dansle sol et les systemes
aguatiques naturels. Le CL 153815 est modérément persistant en milieu aérobie dansle
sol et les systémes aguatiques naturels. Le CL 153815 est persistant dansle sol, les
sediments et |” eau en milieu anagrobie.
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Figure5.3.1 Voiedebiotransformation proposée pour I’AC 900001 dans e sol

54  Mobilité

Lesvaleursde K, (> 15 100) indiquent que I’ AC 900001 se fixeratrés fortement au sol,
ou il simmobilisera, d’ apréslaclassification de McCall et al. (1981). Le CL 153815 est
classé comme étant faiblement a moyennement mobile selon les valeurs de K, variant de
160 a 783. Cependant, |es propriétés physiques et chimiques et la persistance du

CL 153815 montrent que le produit peut étre lessivé et contaminer I’ eau souterraine
(tableau 4 de I’ annexel11).

Il Ny aprobablement pas volatilisation de I’ AC 900001 ni du CL 153815 dans les
conditions naturelles, compte tenu des constantes de laloi d’ Henry (K, de 1,6 x 103 et
1,6 x 10° Pam®mole a 20 °C, respectivement). Ces composés n’ ont pas été décelés dans
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5.5

5.6

les piéges pour composés organiques volatils du sol ni dans les systémes aquatiques
d’incubation.

Dissipation et accumulation dansles conditions naturelles

Les résultats des études de dissipation en milieu terrestre effectuées a trois endroits dans
les Prairies canadiennes indiquent que I’ AC 900001 a une persistance |égere a modérée
dans les sols types des Prairies canadiennes (TDx, de 15 a 62 jours), d aprés la
classification de Goring et al. (1975). L’ AC 900001 était plus persistant dansles
conditions naturelles qu’ en laboratoire. Le potentiel de rémanence de |’ AC 900001 est
négligeable; cependant, dans les conditions du champ, de 53 a 64 % des résidus de

CL 153815 ont persisté jusqu’ ala saison de croissance suivante. Le tableau 5 de
I’annexe |11 présente le résumé des données au champ.

Dansles conditions du champ, le CL 153815 et I’ AC 900001 n’ ont pas été lessivés aplus
de 15 cm de profondeur dans le sol. Bien que I’ absence de mouvement descendant de

I’ AC 900001 soit corroboré par les résultats d’ adsorption-désorption (K., > 15 000;
classification : immobile), les propriétés physiques et chimiques du CL 153815 (voir le
tableau 4 de |’ annexe 1) et les données d’ adsorption-désorption (K, de 160 a 783)
indiquent un potentiel de lessivage pour le CL 153815 lors de précipitations plus fortes
gue lanormale.

Bioconcentration

L es facteurs de bioconcentration (FBC) de I’ AC 900001 chez le crapet arlequin variaient
ded420a540a2 ug/L, et de 600 a 730 a 20 pg/L. Le temps nécessaire pour 50 % de
dépuration était trés court (de 0,89 &1,7 jour a2 pg/L, et de1,2al,4jour a20 pg/L); il'y
avait 95 % de dépuration en moins de 7,3 jours. Comme I’ AC 900001 n’ est pas persistant
dans les systémes aquatiques et que le taux de dépuration de I’ AC 900001 chez le poisson
est élevé, la bioconcentration n’ est pas préoccupante dans le cadre des profils d’ emploi
gui nous concernent.

L’ AC 900001 a été métabolisé chez le crapet arlequin par hydroxylation du noyau p-
fluoroaniline avec formation de deux dérivés hydroxylésisomeéres (CL 410856 et

CL 411016), suivie de la conjugaison de ces deux dérivés hydroxylés (CL 1000624 et

CL 1000625) avec un sulfate, et de |’ hydrolyse du lien amide de I’ AC 900001 avec
formation du CL 153815 comme principal métabolite. |l y avait présence d’ une quantité
tresmineure de CL 7693. Deplus, il y avait probablement aussi hydrolyse du lien amide
des métabolites hydroxylés et conjugués avec le sulfate, avec formation de dérivés
hydroxylés du CL 7693 et de conjugués des dérivés hydroxylés du CL 7693 avec le
sulfate. Ces produits d’ hydrolyse pourraient représenter les composantes du métabolite 1
(caractérisés en principe comme mélange de CL 7693 et de ses deux dérivés hydroxylés)
et/ou respectivement les métabolites polaires et non polaires d’ importance tres mineure.
Les résultats de cette étude définissent donc adéquatement |e potentiel d' absorption/de
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dépuration et lavoie métabolique de I’ AC 900001. Lafigure 5.6.1 présente lavoie
métaboligue proposée pour I’ AC 900001.
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Figure5.6.1 Voie métabolique proposée pour I’ AC 900001 chez le poisson
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5.7

Sommaire du comportement et du devenir en milieu terrestre

La préparation commerciale AC 900001 seraintroduite dans le milieu terrestre al’ aide de
matériel de pulvérisation au sol, une fois par année, ala dose de 50 g m.a/ha

L’ application auralieu désle 20 avril danslarégion de la Riviére-de-la-Paix en Colombie-
Britannique et jusqu’ au 25 juin environ dans les Prairies canadiennes (Alberta,
Saskatchewan et Manitoba).

Lesrésidus propres al’ environnement sont I’ AC 900001 et son principal produit de
transformation, le CL 153815. Aucun autre composé n’ était présent en quantité
supérieure a 10 % du composé d’ origine appliqué.

Les propriétés physiques et chimiques del’ AC 900001 et de son principal produit de
transformation, le CL 153815, sont résumées respectivement aux tableaux 1.2.1 et 1 de
I"annexeIll. L’ AC 900001 est insoluble dans |’ eau, alors que le CL 153815y est trés
soluble. Aucun des deux composés n’ est volatil a partir de plans d' eau ou de sols
humides. On peut prévoir que I’ AC 900001 et le CL 153815 sont stablesal’ hydrolyse et a
la photolyse.

Labiotransformation del’ AC 900001 alieu par clivage du lien amide avec formation du
principal produit de transformation, le CL 153815 (acide 6-(3-trifluorométhyl phénoxy)-2-
pyridinecarboxylique), et d’ un produit d’importance mineure, le CL 7693
(4-fluoroaniline). Ces produits de biotransformation se fixent au sol. Le dioxyde de
carbone est e produit de transformation final. Lafigure 5.3.1 présente lavoie de
biotransformation proposée.

Dans les études aérobies en laboratoire, I’ AC 900001 N’ est pas persistant dans le sol en
milieu aérobie (TDs, < 2 &14 jours), d’ aprés la classification de Goring et al. (1975). Le
CL 153815 est classé comme étant modérément persistant dans des conditions aérobies
(TDs, de 30 277 jours). Le produit du clivage, le CL 7693, est fortement lié au sol. La
minéralisation de I’ AC 900001 est importante.

Dansle sol, en milieu anaérobie, I' AC 900001 devrait étre non persistant. On s attend
cependant a ce que le CL 153815 soit persistant d’ aprées son accumulation dans des
conditions anaérobies au cours des 63 premiers jours de I’ éude, et de I’ absence de toute
réduction pendant les 57 derniersjours de I’ éude.

Les résultats des études de dissipation en milieu terrestre effectuées a trois endroits dans
les Prairies canadiennes indiquent que I’ AC 900001 a, d' aprés la classification de Goring
et al. (1975), une persistance |égéere a modérée dans les sol s typiques de cette région (TDs,
de 15a62 jours). L’ AC 900001 était plus persistant au champ gqu'’ en laboratoire. Le
potentiel de rémanence de I’ AC 900001 est négligeable; cependant, de 53 a 64 % des
résidus de CL 153815 ont persisté jusqu’ a la saison de croissance suivante dans les
conditions du champ.
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5.9

591

Dans les conditions normales du champ, le CL 153815 et I' AC 900001 n’ ont pas été
lessivés a plus de 15 cm de profondeur dans le sol. Bien que I’ absence de mouvement
descendant de I’ AC 900001 soit corroboré par les résultats d’ adsorption et de désorption
(K¢ > 15 000; classification : immobile), les propriétés physiques et chimiques du

CL 153815 (voir letableau 4 de |’ annexe 111) et les données d’ adsorption et de désorption
(K¢, de 160 & 783) indiquent un certain potentiel de lessivage du CL 153815 lors de
précipitations plus fortes que lanormale.

Sommaire du comportement et du devenir en milieu aquatique

Les milieux aquatiques pourraient étre contaminés par la dérive de pulvérisation pendant
I" application ou par le ruissellement du produit a partir du sol traité.

Latransformation del’ AC 900001 dans les systémes d’ eau et de sédiments se fait dela
méme fagon que dans le sol, avec clivage du lien amide pour former le principal produit,
le CL 153815 (acide 6-(3-trifluorométhyl phénoxy)-2-pyridinecarboxylique), et le produit
d’ importance mineure, le CL 7693 (4-fluoroaniline). 1l y a, dansles conditions du
laboratoire, partage de ces produits vers les sédiments.

L’ AC 900001 et son principal produit de transformation, le CL 153815, sont tous deux
stables al” hydrolyse et sont considérés stables a la phototransformation dans I’ eau dans
des conditions propres al’ environnement. Aucun des deux composes ne devrait
normalement se volatiliser a partir des plans d’eau. L’ AC 900001 est insoluble dans |’ eau
alorsque le CL 153815 est tres hydrosoluble.

Letableau 3 del’annexe Il présente un sommaire des taux de biotransformation de

I’ AC 900001 et de son principa produit de transformation, le CL 153815, dans des
systémes aguatiques soumis aux conditions du laboratoire. En général, d aprésla
classification de McEwen et Stephenson (1979), I’ AC 900001 est non persistant dans les
systéemes aquatiques aérobies (TDs, de 6,2 jours) et |égérement persistant dans les
systémes aguatiques anaérobies (TDx, de 18,7 jours). Le CL 153815 est modérément
persistant dans les systémes aquatiques aérobies (TDs, de 45,3 a 70,1 jours), mais
persistant dans | es systémes aquatiques anaérobies (TDy, de 197 jours dans |’ eau; TDs, de
645 jours dans |les sédiments).

Concentrations prévues dans |’ environnement

Sol

Afin d’ estimer le risque pour les lombrics, on a calculé la concentration prévue dans
I’ environnement (CPE) du picolinafene, soit 0,022 mg m.a./kg, en admettant les

hypotheses suivantes :

. Dose maximal e proposée de 50 g m.a./ha appliquée sur un sol nu;

Projet de décision réglementaire - PRDD2005-05
Page 30



5.9.2

. Produit appliqué une fois par saison (année);
. Produit distribué uniformément dans les premiers 15 cm de profondeur du sol;
. Masse volumique apparente du sol : 1,5 g/cm?.

La concentration accumulée de CL 153815 atteindrait en I’ espace d’ environ 13 ansun
plateau a 0,026 mg/kg de sol, en supposant une concentration initiale maximale de
0,0092 mg/kg sol (d' apres|’ éude sur leterrain de Fairview a 1x la dose prescrite sur

I” étiquette) et il y aurait rémanence del’ ordre de 64 % (d’ aprés |’ é&ude sur le terrain de
Minto).

Systémes aquatiques

Habitat

Pour I’ évaluation préliminaire du risgue auquel sont exposés les organismes aquatiques
dans les eaux de surface, la pulvérisation hors cible directe a été considérée comme un
scénario prudent pour évaluer la quantité de m.a. entrant par lasurface del’ eau. En
supposant une profondeur d eau de 30 cm (mares agricoles) et une dose de 50 g m.a./ha,
la CPE dans |’ eau de lamare, résultant de la pulvérisation hors cible directe et obtenue par
calcul, est de 0,0167 mg m.a/L. Lalimite de solubilité de I’ AC 900001 dans |’ eau est de
0,047 mg m.a/L.

Eau potable

On aévalug, al’aide du modéle Leaching Estimation And CHemistry Model (LEACHM),
les concentrations de niveau 1 dans |’ eau potable de I’ AC 900001 et de son produit de
transformation, le CL 153815, résultant de leur lessivage jusque dans les sources d’ eau
souterraines sur une période de 20 ans. Les résultats indiquent que I’ AC 900001 ne
devrait normalement pas atteindre I’ eau souterraine (0 pg/L). On aévalué a0,15 pg/L la
concentration moyenne annuelle maximale de CL 153815 dans |’ eau souterraine.

Le modéle Pesticide Root Zone Model/Exposure Analysis Modelling System
(PRZM/EXAMS) aservi a évauer les concentrations de niveau | dans |’ eau potable
résultant du ruissellement dans les eaux de surface (réservoirs naturels et étangs
artificiels). On aopté pour deux scénarios d’ évaluation préliminaire adesfins de
modélisation. Les deux scénarios utilisaient des données concernant des sols trés propices
au ruissellement :

. Scénario mettant en jeu un étang artificiel (volume de 2 667 m? et superficie de
drainage de 3,87 ha) et utilisant des données météo propres alarégion ou les
étangs artificiels constituent la principale source d’ eau potable;

. Scénario mettant en jeu un réservoir naturel (volume de 144 320 m® et superficie
de drainage del72,8 ha) et utilisant des données météo propres alarégion ou les
réservoirs naturels sont la principale source d' eau potable.
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6.0

6.1

6.2

Vu le caractére prudent des scénarios utilisés pour lamodélisation, les valeurs de CPE
dans |’ eau potable résultant du lessivage ou du ruissellement représentent les valeurs
estimatives maximales de |’ exposition potentielle au pesticide. Les concentrations

d’ AC 900001 pour les expositions aigué et chronique étaient respectivement de 1,61 et
0,08 ug m.a./L, les concentrations correspondantes de CL 153815 se chiffrant a1,15 et
0,61 pg/L. Letableau 6 del’annexe |11 présente les paramétres utilisés pour la
modélisation de I’ eau aux fins de |’ évaluation préliminaire.

Végétaux et autres sourcesd’aliments

Le demandeur n’a pas fourni de données pouvant servir a évaluer ladissipation de

I’ AC 900001 sur les sources de nourriture contaminée de lafaune. On a donc opté pour
un scénario qui suppose qu’ aucune transformation du produit n’alieu ala surface des
aliments destinés alafaune. Les CPE estimatives obtenues pour |es végétaux sont
présentées au tableau 7 de I’ annexe [11; elles sont basées sur |le nomogramme de Hoerger
et Kenaga (1972) et Kenaga (1973), modifié par Fletcher et al. (1994). Selon ces données,
les CPE estimatives dans le régime alimentaire d’ especes non ciblées immédiatement
aprés |’ application de I herbicide AC 900001 s établissent comme suit pour certaines
especes non ciblées représentatives :

. colin de Virginie, 8,8 mg m.a/kg d’ aliments,

. canard colvert, 1,7 mg m.a/kg d' aiments;

. rat, 25 mg m.a/kg d’' aiments;

. souris, 25 mg m.a./kg d’ aliments,

. lapin, 38 mg m.a./kg d aliments (tableau 8 de |’ annexe I 11).

Effets sur les especes non ciblées
Effetssur lesorganismesterrestres

Les niveaux detoxicité del’ AC 900001 et de son produit de transformation, le

CL 153815, sont résumés au tableau 9 de I’ annexe 111. Sauf dans le cas des végétaux,
I’ AC 900001 et e CL 153815 ne possedent pas de toxicité intrinséque pour aucun
organisme terrestre non ciblé.

Effets sur lesorganismes aquatiques

L’ AC 900001 de qualité technique n’ a pas d’ effets toxiques aigus sur |es poissons ni sur
lesinvertébrés d’ eau douce. Ses effets toxiques sur les organismes aguatiques sont limités
par la solubilité du composé dans |’ eau (0,047 mg de m.a./L). Cependant, on a observé
des effets chroniques chez |a daphnie (Daphnia magna) (concentration sans effet nocif
observé [CSENQO] a 21 jours = 0,007 mg m.a./L pour lasurvie, lareproduction et la
croissance), les poissons (CSENO aux premiers stades de lavie = 0,0064 mg m.a./L pour
lacroissance), les algues (CSENO a 72 h = 0,000068 mg m.a./L pour labiomasse) et les
plantes vasculaires (CSENO a 14 jours = 0,006 mg m.a./L pour le nombre de frondes), a
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6.3

6.4

6.4.1

des concentrations inférieures alalimite de solubilité dans |’ eau. L’ organisme le plus
sensible était I’ algue verte (Sel enastrum capricor nutum).

Le CL 153815 est classé pratiquement non toxique pour lesinvertébrés d’ eau douce
(D. magna, CLs, > 98 mg/L). Les algues ne sont pas tres sensiblesau CL 153815. La
valeur de référence toxicologique la plus sensible concerne la biomasse, pour laquelle la
CEs, et la CSENO étaient respectivement de 27 et 12 mg/L.

Les niveaux de toxicité de I’ AC 900001 de qualité technique et de son produit de
transformation (CL 153815) sont résumés au tableau 10 de |’ annexellll.

Effetssur lesméthodes biologiques de traitement des eaux usées
Données non exigées.
Caractérisation desrisques

L’ évaluation des risques intégre les données d’ exposition et d’ écotoxicol ogie pour
évaluer le potentiel d’ effets écologiques nocifs. L’ ARLA effectue actuellement une
évaluation déterministe des risques liés aux produits antiparasitaires. Les risques
environnementaux sont caractérisés au moyen delaMS, laquelle est le rapport entre la
valeur de référence toxicologique et la CPE. Les risques sont ensuite classés selon la
distribution présentée au tableau 11 de I’ annexe 1.

Comportement dans|’ environnement

L’ AC 900001 est insoluble dans |’ eau et non volatil a partir des plans d’ eau et des sols
humides. Il demeure stable al’ hydrolyse et ala phototransformation. Dans les systemes
aguatiques et terrestres, le processus le plus important pour satransformation est la
biotransformation et son principal produit de transformation est le CL 153815.

L’ AC 900001 est classé modérément persistant dans les sols dans les conditions du
champ (TDs, de 15 a 62 jours) et non persistant dans les systémes aquatiques (TDs, de 6,2
a18,7 jours). Le CL 153815 est classe |égérement a modérément persistant dans les sols
aérobies (TDy, de 30 a 77 jours), modérément persistant dans les systémes aquatiques
(TDg, de 45,3a70,1 jours) et persistant dans des conditions anagrobies (TDs, de 197 jours
dans |’ eau; TDs, de 645 jours dans |es sédiments; aucune dissipation dansle sol). Le
potentiel de rémanence del’ AC 900001 dans le sol jusqu’ ala prochaine saison de
croissance est négligeable; par contre, dans les conditions du champ, 53 464 % du

CL 153815 demeurera présent jusqu’ a la prochaine saison de croissance.

Lorsdesessais, dans les conditions normales du champ, le CL 153815 et I' AC 900001
n’ont pas pénétré dans le sol par lessivage au dela de la profondeur de 15 cm. L’ absence
de déplacement descendant de I’ AC 900001 est démontrée par les résultats de
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I” adsorption et de désorption (K., > 15 000; classification : immobile), mais les propriétés
physiques et chimiques du CL 153815 (voir le tableau 4 de I’ annexe I11) et ses données

d’ adsorption et de désorption (K, : 160 a 783) indiquent un potentiel de lessivage pour ce
produit pendant une période de pluies plus fortes que lanormale.

Les FBC de |’ AC 900001 chez les poissons se situent dans une plage de 420 a730. Le
temps nécessaire a une dépuration de 50 % était trés court (de 0,89 a 1,7 jour); il y aeu
95 % de dépuration en |’ espace de 7,3 jours. Vu la non-persistance de I’ AC 900001 dans
les systémes aquatiques et son taux de dépuration chez | es poissons, |a bioconcentration
de ce produit ne souleve aucune crainte tant et aussi longtemps que les conditions
spécifiques d’ utilisation sont respectées. Selon les résultats de I’ étude sur le métabolisme
du rat, ni I’AC 900001 ni le CL 153815 ne s’ accumulent chez les mammiféres.

Organismesterrestres

Lombrics

L’ évaluation des risques est basée sur les données de toxicité les plus faibles disponibles.
La CPE évaluée au départ pour une seule application est de 0,022 mg/kg pour

I’ AC 900001 et de 0,026 mg/kg pour le CL 153815. En partant des données de CPE
correspondant a une seule application, laMS pour latoxicité a court terme (CLsy/CPE) de
I’ AC 900001 technique est > 45 454 (> 1 000/0,022). Dansle cas du CL 153815, laMS
pour latoxicité acourt terme est de 18 326 (476,5/0,026). En outre, laM S a court terme
pour une seule application, avec utilisation de la CSENO provenant d’ un essai de toxicité
aigué, est de 5 045 (111/0,022) pour I’ AC 900001 et de 4 807 (125/0,026) pour le

CL 153815. Les MS concernant les lombrics montrent bien que les risques d’ effets | étaux
et sublétaux de I’ AC 900001 et du CL 153815 pour les lombrics sont négligeables (tableau
12 del’annexe 111). Par conséquent, aucune restriction d’ utilisation de la préparation
commerciale AC 900001 en vue de protéger leslombrics n’ est requise.

Abeilles

Les produits appliqués par pulvérisation peuvent étre évalués au départ en considérant

I’ exposition probable des abeilles et 1a toxicité du produit. Selon la classification d’ Atkins
et al. (1981), I’ AC 900001 est classé comme relativement non toxique pour les abeilles
domestiques (valeurs respectives de DL g, > 150 et > 200 ug m.a/abeille pour I’ exposition
par voie orale et par contact). I N’y aaucune restriction pour cette classe de produits eu
égard ala protection des abeilles.

Autres especesd’ arthropodes

L’ utilisation prévue de la préparation commerciale AC 900001 comporte une application
par saison aladose maximale de 50 g m.a./ha pour supprimer les mauvaises herbes. Les
arthropodes non ciblés seront probablement exposés ala préparation d’ AC 900001 par
pulvérisation directe et par contact avec des résidus frais ou séchés. Dans un scénario

d’ évaluation préliminaire, on suppose que la concentration initiale prévue dans

I’ environnement, alaquelle les organismes non ciblés sont exposes, est équivaenteala
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dose nominale maximale au champ, soit 50 g m.a./ha. Les doses d' essai au champ étaient
de 2x et 0,012x |a dose nominale maximale au champ. Les essais ont montré qu’ en
doublant la dose maximale d’ application au champ, on obtient moins de 30 % d’ effets
[étaux ou sublétaux chez les quatre especes étudiées (classé « sans danger » selon Hassan
et al., 1994). L’ herbicide AC 900001 ne présente donc qu’ un faible risque d’ effets | étaux
ou sublétaux chez les autres espéces d’ arthropodes et aucune restriction d’ utilisation de
cet herbicide n’ est nécessaire pour les protéger.

Oiseaux

Il N’ est pas impossible que des oiseaux soient exposes (directement ou indirectement) a
I’AC 900001. S'il y aexposition, ce sera principalement par la consommation d' aliments
contaminés par |” herbicide. La méthode d’ évaluation des risques est axée sur ceux gui
menacent tel ou tel oiseau en particulier, puisqu’il N’ existe pas, pour le moment, de
critéres d' utilisation générale permettant d’ évaluer la portée des effets sur I’ ensemble

d’ une population d' oiseaux. Dansle cas du colin de Virginie, laMS est de 604 (5 314/8,8)
pour lamortalité (CLsy/CPE) et de 30 (270/8,8) pour les effets sur le poids corporel
(CSENO/CPE). Chez le canard colvert, laMS est de 3 130 (5 314/1,7) pour lamortalité
(CLsy/CPE) et de 429 (729/1,7) pour les effets sur le poids corporel et la consommation
alimentaire (CSENO/CPE). Le risque d’ effets |étaux ou sublétaux sur les oiseaux est donc
négligeable (tableau 12 de I’annexe 1) et il n’ est pas nécessaire de restreindre I utilisation
de la préparation commerciale AC 900001 pour protéger |es oiseaux.

Petits mammifér es sauvages

Il " est pas impossible que des mammiféres soient exposés directement ou indirectement
al’AC 900001. S'il y aexposition, ce sera principalement par laconsommation

d’ aliments contaminés par |” herbicide. Comme dans le cas des oiseaux, la méthode

d évaluation vise les risgques menacant tel ou tel mammifere en particulier. On a utilisé
comme valeur de référence toxicologigue létale la CLg, > 500 mg/kg p.c. d’ une éude de
toxicité par voie aimentaire de deux ans avec le rat, et comme valeur de référence
sublétale, la CSENO de 40 mg/kg d’ aliments sur 78 semaines concernant les effets sur les
tissus de la souris (p. ex., I’augmentation du poids du foie). LaMS est de 20 (500/25)
pour les effets |étaux (CLsy/CPE) et de 1,6 (40/25) pour les effets sublétaux
(CSENO/CPE). Lerisgue d' effets | étaux ou sublétaux sur les petits mammiféres sauvages
est donc négligeable (tableau 12 de I’annexe 1) et il n’ est pas nécessaire de restreindre

I’ utilisation de la préparation commerciale AC 900001 pour protéger ces animaux.

Plantesterrestres

On atilisé laplus faible CE, d’ une formulation de 60 g/ha (vigueur végétative de la
laitue) pour déterminer les risques de la préparation commerciale AC 900001 pour des
plantes non ciblées ala suite d' une pulvérisation hors cible ala dose maximale
recommandeée (67 g de formulation/ha). Aprés une seule application, laM S (CE,s/CPE)
était de 0,8. Par conséquent, il existe pour les plantes un risque modéré de baisse de
croissance aprés une pulvérisation directe hors cible (tableau 12 de I’ annexe 111). Il ' est
pas nécessaire de prévoir des zones tampons pour protéger les plantes non ciblées ni de
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6.5

restreindre |’ utilisation de la préparation commerciale AC 900001 pour protéger les
végétaux terrestres non ciblés.

Organismes aquatiques

Bien que les utilisations proposées ne comprennent aucun traitement direct del’ eau, il
faut envisager la possibilité que des organismes aquati ques soient exposés directement ou
indirectement ala préparation commerciale AC 900001. |1 faut tout d' abord déterminer le
degré de risque prévisible en comparant la CPE dans |’ eau de surface, aprés une
pulvérisation directe hors cible, alatoxicité aigué (CSENO/CPE). Celapermet de calculer
une marge de sécurité (MS). L’ organisme le plus sensible des essais était I’ algue verte
Selenastrum capricor nutum (CSENO de 0,000068 mg m.a./L). Les résultats du scénario
d évaluation préliminaire (avec pulvérisation directe hors cible) montrent que le risque de
toxicité a court terme est tres élevé pour I’ algue verte (tableau 13 de I’ annexe I11).

D’ autres études de toxicité aigué portant sur une gamme élargie d’ espéces ont permis de
constater qu’il existe également un risgue pour deux autres especes (Lemna gibba et
Anabaena flos-agquae).

Atténuation desrisques

Aucunerestriction de I’ utilisation de la préparation commerciale AC 900001 n’ est
nécessaire pour protéger les organismes terrestres non ciblés.

Un risque faible atres élevé a, cependant, été prévu pour trois espéces de plantes
aguatiques. Les restrictions suivantes doivent donc figurer sur |’ étiquette sous la rubrique
générale DANGERS ENVIRONNEMENTAUX :

« Ne pas appliquer sur desterrainsou il peut y avoir ruissellement del’ eau
de surface jusque dans | es systémes aquatiques.

Ne pas appliquer si on prévoit de la pluie pendant les 48 heures avenir. »

En plus desrestrictions ci-dessus, il est aussi recommandé d’ aménager des zones
tampons autour de tous les systémes aguatigues. Lataille de la zone tampon obtenue par
calcul était de 32 meétres, d’ aprés un modéle basé sur la dérive prévisible avec un
pulvérisateur arampe (selon lestravaux de Nordby et Skuterud, 1975). Les parametres
d’entrée étaient la CSENO la plusfaible (0,000068 mg m.a./L, pour I’ ague verte) et la
CPE laplus élevée (0,0167 mg m.a./L pour toutes les especes). L’ étiquette du produit doit
obligatoirement contenir I’ énoncé suivant, sous la rubrique générale DANGERS
ENVIRONNEMENTAUX :

« Eviter la pulvérisation hors cible ou la dérive du produit vers les habitats
aguatiques sensibles. |l faut aménager une zone tampon de 32 métres entre
le point aval de pulvérisation directe et lalimite la plus rapprochée de tout
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habitat aquatique sensible tel que marécage, coulée, étang, fondriére des
Prairies, lac, fleuve, riviere, ruisseau, réservoir et terres humides. Veiller a
ne pas contaminer ces habitats au moment de nettoyer et derincer le
matériel de pulvérisation ou les contenants de produit.

Ne pas appliquer pendant les périodes de calme plat ou lorsgque les vents
soufflent en rafales. »

Lelibellé del’ éiquette de |’ herbicide AC 900001 recommande des mélanges en cuve a
deux et atrois constituants, avec les produits a base d’ ester du 2,4-D et Assert 300 SC,
pour combattre une gamme plus vaste d’ espéeces de mauvaises herbes. L’ énoncé suivant
doit figurer sur I’ é&iquette sous larubrique générale MODE D’ EMPLOI POUR LES
MELANGESEN CUVE :

« Lire attentivement |’ étiquette de chague produit inclus au mélange et respecter la
zone tampon la plus étendue (la plus restrictive) parmi les zones indiquées sur les
étiquettes de ces produits. »

Efficacité

Moded’action

L’ AC 900001, un herbicide du groupe 12, inhibe |’ activité de |a désaturase du phytoene,
une enzyme qui convertit le phytoene en phytofluene dans la voie de synthése biol ogique
des caroténoides chez les plantes. L’ inhibition de cette enzyme entraine une diminution
des pigments a base de caroténoides et, éventuellement, la destruction de la chlorophylle
contenue dans le feuillage des espéces sensibles. La symptomatol ogie dans les conditions
du champ prend laforme d’ un blanchiment, souvent accompagné de taches mauves, du
tissu des feuilles, suivi de lanécrose et de lamort.

Efficacité contreles organismes nuisibles

En tout, 122 essais ont été effectués sur une période de quatre ans dans les Prairies
canadiennes, selon le mode des blocs al éatoires compl ets avec quatre réplicats. Chague
essai comportait une dose réduite d’ application afin de confirmer que la dose requise était
laplus faible permettant de supprimer efficacement et uniformément les mauvaises
herbes.

Traitement au moyen de |’ her bicide AC 900001 sous for me de granulés disper sables
dans!’ eau seulement

Amaranter éfléchie (Amaranthus retroflexus)
L’ efficacité contre I’ amarante réfléchie a été établie dans 34 essais effectués sur une
période de trois ans dans les provinces des Prairies. L’ efficacité moyenne ala demi-dose
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était de 67,2 % (n = 8) amoins de (<) 41 jours apres le traitement (JAT) et de 77,2 %
(n=13) aplusde (>) 41 JAT. L’ efficacité moyenne ala dose simple était de 86,7 %
(n=21) a<41JAT et de 91,3 % (n = 34) a> 41 JAT. Les données corroborent

I’ allégation d’ efficacité contre I’ amarante réfléchie (stade d’ une a quatre feuilles) dans les
cultures de blé de printemps, y comprisle blé dur, et d' orge au moyen de I’ herbicide

AC 900001 a50 g m.a/ha

Tabouret des champs(Thlapsi arvense)

L’ efficacité contre |e tabouret des champs a été établie dans 13 essais effectués sur une
période de trois ans dans |es provinces des Prairies. L’ efficacité moyenne ala demi-dose
était de36,6 % (n=7) a<41JAT et de 68,3 % (n=7) a> 41 JAT. L’ efficacité moyenne a
ladose simple était de 68,9 % (n=4) a<41 JAT et de83,2% (n=13) a>41 JAT. Les
données corroborent I allégation d’ efficacité contre le tabouret des champs (stade d’ une a
six feuilles) dans les cultures de blé de printemps, de blé dur et d’ orge au moyen de

I” herbicide AC 900001 a50 g m.a./ha.

M outar de sauvage (Sinapis arvensis)

L’ efficacité contre la moutarde sauvage a été établie dans 56 essais effectués sur une
période de trois ans dans |es provinces des Prairies. L’ efficacité moyenne ala demi-dose
était de 52,7 % (n=15) a< 41 JAT et de 59,4 % (n = 23) a> 41 JAT. L’ efficacité
moyenne aladose simple était de 66,1 % (N =30) a<41 JAT et de 76,9 % (n=43) a

> 41 JAT. Les données corroborent I’ allégation d’ efficacité contre |la moutarde sauvage
(stade d’une a huit feuilles) dans les cultures de blé de printemps, de blé dur et d' orge au
moyen de |’ herbicide AC 900001 a 50 g m.a/ha.

Mélange en cuve d’ herbicide AC 900001 sous forme de granulés disper sables dans
I’eau et d’ester du 2,4-D

L’ alégation d efficacité contre les mauvaises herbes du mélange en cuve a deux
constituants, soit les herbicides AC 900001 a50 g m.a/haet I'ester du 2,4-D a280 g
e.a/ha, comprend laliste des mauvaises herbes supprimées al’ aide de I’ herbicide

AC 900001 seul et laliste des mauvaises herbes figurant sur I éiquette de |’ ester du 2,4-D,
facilement supprimées ou pouvant étre supprimées par cet herbicide ainsi que le kochiaa
balais, |e mouron des oiseaux et larenouée liseron.

L es données de confirmation disponibles corroborent | es allégations de suppression des
mauvai ses herbes au moyen du mélange a deux constituants.

K ochia a balais (Kochia scoparia)

L’ efficacité contre le kochia a balais a été établie dans 23 essais effectués sur une période
de deux ans dans les provinces des Prairies. L’ efficacité moyenne ala demi-dose était de
774% (n=8) a<4lJAT et de 77,5% (n = 8) a> 41 JAT. L’ efficacité moyenne ala dose
simple était de 92,6 % (n = 14) a< 41 JAT et de 90,0 % (n = 23) a> 41 JAT. Les données
corroborent |’ allégation d’ efficacité contre le kochia a balais (stade de deux a neuf
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feuilles) dans les cultures de blé de printemps, de blé dur et d’ orge au moyen du mélange
d’AC 900001 a50 g m.a/haet del’ester du 2,4-D a280 g e.a/ha

Mouron des oiseaux (Stellaria media)

L’ efficacité contre le mouron des oisealix a été établie dans 15 essais effectués sur une
période de trois ans dans |es provinces des Prairies. L’ efficacité moyenne ala demi-dose
était de 68,8 % (n =5) a<41 JAT et de 61,3 % (n=5) a> 41 JAT. L’ efficacité moyenne a
ladose simple était de 82,2 % (n = 15) a< 41 JAT et de 60,1 % (n = 14) a> 41 JAT. Les
données corroborent |’ allégation d’ efficacité contre le mouron des oiseaux (stade d’ une a
huit feuilles) dans les cultures de blé de printemps, de blé dur et d’ orge au moyen d’un
mélange d’ AC 900001 a50 g m.a/haet del’ester du 2,4-D a280 g e.a/ha

Renouée liseron (Polygonum convolvulus)

L’ efficacité contre larenouée liseron a été établie dans 33 essais effectués sur une période
detrois ans dans les provinces des Prairies. L’ efficacité moyenne ala demi-dose était de
723% (n=7) a<41JAT et de 65,8 % (n = 10) a> 41 JAT. L’ efficacité moyenne ala
dosesimple était de82,5% (n=22) a<41 JAT et de 79,3% (n=33) a> 41 JAT. Les
données corroborent I’ all égation d’ efficacité contre la renouée liseron (stade d’'une a
guatre feuilles) dans les cultures de blé de printemps, de blé dur et d’ orge au moyen d’un
mélange d’ AC 900001 a50 g m.a/haet del’ester du 2,4-D a280 g e.a/ha

Mélange en cuve d’ herbicide AC 900001 sous forme de granulés disper sables dans
I’eau, d’ester du 2,4-D et d’Assert 300 SC

Les allégations d’ efficacité du mélange en cuve atrois constituants, soit les herbicides
AC 900001 a50 g m.a/ha, I ester du 2,4-D a280 g e.a/haet Assert 300 SC a400g
m.a./ha, comprennent une liste de mauvaises herbes supprimées al’ aide du mélange en
cuve adeux constituants, en plus de lafolle avoine. Le mélange en cuve abase d’ ester du
2,4-D et d’ Assert 300 SC est actuellement homologué pour utilisation sur les cultures de
blé de printemps, de blé dur et d’ orge dans les provinces canadiennes des Prairies et la
région de lariviére de laPaix en Colombie-Britannique.

L es données de confirmation disponibles corroborent | es allégations de suppression des
mauvai ses herbes acceptées pour le mélange en cuve a deux constituants. L’ ajout
d herbicide Assert 300 SC n’a pas fait baisser le niveau de suppression des dicotylédones.

Folle avoine (Avena fatua)

L’ efficacité contre lafolle avoine a été établie dans 53 essais effectués sur une période de
trois ans dans les provinces des Prairies. L’ efficacité moyenne ala demi-dose était de
76,9% (n=5) a<41 JAT et de 83,9 % (n = 9) a> 41 JAT. L’ efficacité moyenne ala dose
simple était de 87,4 % (n = 18) a< 41 JAT et de 92,6 % (n = 32) a> 41 JAT. Les données
corroborent |’ allégation de suppression de lafolle avoine (stade d’ une atrois feuilles)
dans les cultures de blé de printemps, de blé dur et d’ orge au moyen d’ un mélange
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d’AC 900001 a50 g m.a/ha, d' ester du 2,4-D a280 g e.a/haet d’ Assert 300 SC a400 g
m.a/ha.

Pour étre conforme au mode d’ emploi figurant sur I’ étiquette de I’ Assert 300 SC pour
I’ application 2400 g m.a./ha, le mélange en cuve atrois congtituants est réservé ala
suppression de lafolle avoine dans les zones de sol brun et brun foncé.

Phytotoxicité pour les plantes ciblées (y comprisdivers cultivars) ou les produits
végétaux ciblés (OCDE 7.4)

Des essai s répétés ont été effectués au champ entre 1997 et 1999 sur de petites étendues
dans les Prairies canadiennes, sur les cultures de blé de printemps, de blé dur et d’ orge.
Les essais ont permis d’ évaluer latolérance jusgu’ atrois fois pendant la saison de
croissance grace a une évaluation visuelle des dommages aux cultures : évaluation en
début de saison (7 a18 JAT), ami-saison (18 a45 JAT) et en fin de saison (46 a 106 JAT).
L es rendements des cultures étaient donnés sous forme de pourcentage par rapport ala
zone témoin non traitée renfermant des mauvaises herbes pour chaque culture soumise
aux essais.

Blé de printemps (Triticum aestivum)

Un total de 28 essais sur trois ans (1997, 1998 et 1999) a permis de mesurer latolérance du
blé de printemps. De ces essais, 15 ont donné lieu & un rapport sur le rendement des
cultures. Les essais ont porté sur 12 variétés de blé de printemps : AC Barrie, AC
Splendor, AC Taber, CDC Teal, Conway, Domain, Imi-SWP, Invader, Laura, Mgestic,
Michael et Roblin. L’ application de I’ herbicide s est faite du stade de trois feuilles au
stade de troistalles, la plus grande partie du traitement se situant aux stade de troisacing
feuilles.

7.3.1.1 Traitement au moyen del’ herbicide AC 900001 sous forme de granulés disper sables

dans |’ eau seulement

Un total de 27 essais sur trois ans dans les Prairies canadiennes a permis de mesurer la
tolérance du blé de printemps. De ces essais, 14 sur deux ans ont donné lieu a un rapport
sur le rendement des cultures.

L es dommages aux cultures en début de saison, aprés une application ala dose simple,
étaient de 4 % (n = 25) et, apres une application aladose double, de 4 % (n = 14). Les
dommages aux cultures ala mi-saison, apres une application ala dose simple, éaient de
0% (n = 26) et, apres une application aladose double, de 0 % (n = 13). Les dommages
aux cultures en fin de saison, aprés une application ala dose simple, éaient de 0 %

(n = 20) et, aprés une application ala dose double, de 0 % également (n = 11).
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En comparant le rendement a celui de la zone témoin non traitée, on a constaté un
rendement de 199 % (n = 14) dansles zones traitées ala dose smple et de 116 % (n = 8)
dans celles traitées ala dose double.

Malgré de |égers dommages signal és peu apres la premiére application, les cultures se sont
rétablies, sans baisse de rendement. Les données justifient I gjout du traitement avec

I" herbicide AC 900001 seul pour le blé de printemps, lorsque |’ application alieu au stade
detroisacing feuilles.

7.3.1.2 Mélange en cuve d’ her bicide AC 900001 sous forme de granulés disper sables dans
I’eau et d’ester du 2,4-D

Untotal de 20 essais sur trois ans dans les Prairies canadiennes a permis de mesurer la
tolérance du blé de printemps. De ces essais, 11 sur deux ans ont donné lieu a un rapport
sur le rendement des cultures.

L es dommages aux cultures en début de saison, aprés une application ala dose simple,
étaient de 9 % (n = 19) et, aprés une application aladose double, de 13% (n=7). Les
dommages ala mi-saison, apres une application aladose simple, étaient de 3 % (n = 19)
et, apres une application ala dose double, de 8 % (n = 6). Les dommages en fin de saison,
apres une application ala dose simple, se chiffraient a2 % (n = 15) et, aprés une
application aladose double, a5 % (n = 6).

En comparant le rendement a celui de lazone témoin non traitée, on a constaté un taux de
129 % (n = 11) dansles zonestraitées ala dose simple, et de 109 % (n = 4) danscelles
traitées ala dose double.

Malgré de |égers dommages signal és peu apres la premiére application, les cultures se sont
rétablies, sans baisse de rendement. Les donnéesjustifient I’ ajout du mélange en cuve a
deux constituants pour le blé de printemps lorsque I’ application alieu au stade de troisa
cing feuilles.

7.3.1.3 Mélange en cuve d’ her bicide AC 900001 sous forme de granulés disper sables dans
I’eau, d’ester du 2,4-D et d’Assert 300 SC

Un total de 15 essais sur trois ans dans les Prairies canadiennes a permis de mesurer la
tolérance du blé de printemps. De ces essais, 8 sur trois ans ont donné lieu & un rapport
sur le rendement des cultures.

L es dommages aux cultures en début de saison, aprés une application ala dose simple,
étaient de 10 % (n = 14) et, aprés une application aladose double, de 12 % (n = 8). Les
dommages, alami-saison, aprées une application aladose simple, éaient de 4 % (n = 14)
€t, apres une application ala dose double, de 6 % (n = 8). Les dommages, en fin de

Projet de décision réglementaire - PRDD2005-05
Page 41



7.3.2

saison, aprés une application aladose simple, étaient de 2 % (n = 12) et, aprés une
application aladose double, de 4 % (n = 6).

En comparant le rendement a celui de lazone témoin non traitée, on a constaté un taux de
137 % (n = 8) dans les zones traitées ala dose ssimple et de 142 % (n = 5) dans celles
traitées ala dose double.

Les dommages aux cultures, a dose d’ application simple ou double, étaient plus du
double de ceux correspondant au traitement al’ herbicide AC 900001 seul, maisle
rendement n’ était pas touché. Les données justifient I’ gjout du mélange en cuve atrois
constituants pour le blé de printemps, lorsgque |’ application alieu au stade de troisacing
feuilles.

Blédur (Triticum durum)

Un total de 18 essais sur trois ans (1997, 1998 et 1999) a permis de mesurer latolérance du
blé dur. De ces essais, 16 ont donné lieu a un rapport sur le rendement des cultures. Les
essais ont porté sur trois variétés de blé dur : AC Morse, Kyle et Sceptre. L’ application de
I”herbicide s est faite du stade de trois feuilles au stade d’ une talle, la plus grande partie
du traitement se situant au stade de trois a quatre feuilles.

7.3.2.1 Traitement au moyen del’ herbicide AC 900001 sous forme de granulés disper sables

dans |’ eau seulement

Un total de 18 essais sur trois ans dans les Prairies canadiennes a permis de mesurer la
tolérance du blé dur. De ces essais, 16 sur trois ans ont donné lieu a un rapport sur le
rendement des cultures.

L es dommages aux cultures en début de saison, aprés une application ala dose simple,
étaient de 4 % (n = 17) e, apres une application ala dose double, de 8 % (n=9). Les
dommages ala mi-saison, apres une application aladose simple, étaient de 2 % (n = 16)
et, apres une application ala dose double, de 2 % (n = 9). Les dommages en fin de saison,
apres une application aladose simple, éaient de 1 % (n = 10) et, aprés une application a
ladose double, de 1 % (n=5).

En comparant le rendement a celui de lazone témoin non traitée, on a constaté un taux de
105 % (n = 16) dansles zonestraitées ala dose simple et de 101 % (n = 8) dans celles
traitées ala dose double.

Les dommages aux cultures, aladose d application double, ont eux aussi doublé
immédiatement apres le traitement a1’ herbicide AC 900001 seul, mais le rendement n’a
pas été touché. Les donnéesjustifient I’ gjout du traitement avec I’ herbicide AC 900001
seul pour le blé dur, lorsque I’ application alieu au stade de trois a quatre feuilles.
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7.3.2.2 Mélange en cuve d’ her bicide AC 900001 sous forme de granulés disper sables dans
I’eau et d’ester du 2,4-D

Un total de 17 essais sur deux ans dans les Prairies canadiennes a permis de mesurer la
tolérance du blé dur. De ces essais, 15 sur deux ans ont donné lieu & un rapport sur le
rendement des cultures.

Les dommages aux cultures en début de saison, aprés une application ala dose simple,
étaient de 13 % (n = 16) et, aprés une application aladose double, de 18 % (n = 6). Les
dommage alami-saison, apres une application aladose simple, éaient de 4 % (n = 16) «t,
apres une application aladose double, de 5 % (n = 5). Les dommage en fin de saison,
apres une application aladose simple, éaient de 2 % (n = 9) et, aprés une application ala
dose double, de 2 % (n = 2).

En comparant le rendement a celui de lazone témoin non traitée, on a constaté un taux de
106 % (n = 15) dansles zonestraitées ala dose simple et de 99 % (n = 5) dans celles
traitées ala dose double.

Comparativement au traitement al’ herbicide AC 900001 seul, les dommages aux cultures
aladose d application double ont eux aussi doublé apres |e traitement au mélange a deux
congtituants. Le blé dur s est également révélé sensible a un scénario de surpul vérisation;
en effet, apres un traitement aladose double, le rendement des cultures a baisse par
rapport acelui correspondant a un traitement ala dose simple de mélange en cuve.

Lesdonnéesjustifient I’ gjout du mélange en cuve a deux constituants pour le blé dur,
lorsgue I’ application alieu au stade de trois a quatre feuilles.

7.3.2.3 Mélange en cuve d’ her bicide AC 900001 sous for me de granulés disper sables dans
I’eau, d’ester du 2,4-D et d’Assert 300 SC

Un total de 13 essais sur deux ans dans les Prairies canadiennes a permis de mesurer la
tolérance du blé dur. De ces essais, 11 sur deux ans ont donné lieu & un rapport sur le
rendement des cultures.

L es dommages aux cultures en début de saison, aprés une application ala dose simple,
étaient de 15 % (n = 12) et, aprés une application aladose double, de 17 % (n=7). Les
dommage alami-saison, apres une application aladose simple, éaient de 8 % (n = 13) «t,
apres une application aladose double, de 8 % (n = 8). Les dommages en fin de saison,
apres une application aladose simple, éaient de 2 % (n = 6) et, aprés une application ala
dose double, de 3% (n =5).

En comparant le rendement a celui de lazone étalon non traitée, on a constaté un taux de
111 % (n = 11) dansles zonestraitées ala dose simple et de 103 % (n = 7) dans celles
traitées ala dose double.
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Les dommages aux cultures, ala dose d’ application simple ou double, éaient plus du
double par rapport au traitement al’ herbicide AC 900001 seul, mais le rendement n’ était
pas touché. Le blé dur s est également révélé sensible a une surpulvérisation; en effet,
aprés un traitement ala dose double, le rendement des cultures a baissé par rapport a celui
correspondant a un traitement ala dose simple de mélange en cuve.

Lesdonnéesjustifient I’ gjout du mélange en cuve atrois constituants pour le blé dur,
lorsgue I’ application alieu au stade de trois a quatre feuilles.

Orgede printemps (Hordeum vulgare)

Un total de 19 essais sur deux ans (1998 et 1999) a permis de mesurer latolérance de

I’ orge de printemps. De ces essai's, 16 ont donné lieu a un rapport sur le rendement des
cultures. Les essais ont porté sur sept variétés d’ orge de printemps : AC Lacombe 6-row,
Brier, Foster, Harrington, Manley, Richard et Stein 2-row. L’ application des traitements
S est faite au stade de trois a quatre feuilles.

7.3.3.1 Traitement au moyen del’ herbicide AC 900001 sous forme de granulés disper sables

dans |’ eau seulement

Untotal de 19 essais sur deux ans dans les Prairies canadiennes a permis de mesurer la
tolérance del’ orge. De ces essais, 16 ont donné lieu a un rapport sur le rendement des
cultures.

L es dommages aux cultures en début de saison, aprés une application ala dose simple,
étaient de 6 % (n = 15) et, apres une application aladose double, de 9 % (n = 10). Les
dommages aux cultures ala mi-saison, apres une application ala dose simple, éaient de
2% (n=17) et, aprés une application aladose double, de 3% (n = 11). Les dommages en
fin de saison, apres une application aladose ssimple, étaient de 1 % (n = 17) et, aprés une
application aladose double, de 3 % (n = 10).

En comparant le rendement a celui de lazone étalon non traitée, on a constaté un taux de
117 % (n = 16) dansles zonestraitées ala dose simple et de 116 % (n = 10) dans celles
traitées ala dose double.

Malgré de |égers dommages peu apres |’ application, les cultures se sont rétablies sans
gu’il y ait baisse du rendement. Les donnéesjustifient I’ gjout du traitement avec

I” herbicide AC 900001 seul pour I’ orge de printemps, lorsque I’ application alieu au stade
detroisaquatre feuilles.
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7.3.3.2 Mélange en cuve d’ her bicide AC 900001 sous forme de granulés disper sables dans
I’eau et d’ester du 2,4-D

Untotal de 15 essais sur deux ans dans les Prairies canadiennes a permis de mesurer la
tolérance de |’ orge. De ces essais, 12 ont donné lieu a un rapport sur le rendement des
cultures.

L es dommages aux cultures en début de saison, aprés une application ala dose simple,
étaient de 14 % (n = 12) et, aprés une application aladose double, de 14 % (n = 4). Les
dommages aux cultures alami-saison, apres une application ala dose simple, éaient de
7 % (n = 12) et, apres une application aladose double, de 8 % (n = 4). Les dommages en
fin de saison, apres une application aladose ssimple, étaient de 5 % (n = 13) et, apres une
application aladose double, de 4 % (n =5).

En comparant le rendement a celui de lazone étalon non traitée, on a constaté un taux de
125 % (n = 12) dansles zonestraitées ala dose simple et de 103 % (n = 4) dans celles
traitées ala dose double.

Malgré de |égers dommages peu apres I’ application, aladose simple ou double, les
cultures se sont rétablies sans qu’il y ait baisse du rendement. Les données justifient

I’ gjout du traitement avec le mélange & deux constituants, lorsque I’ application alieu au
stade de trois a quatre feuilles.

7.3.3.3 Mélange en cuve d’ her bicide AC 900001 sous forme de granulés disper sables dans
I’eau, d’ester du 2,4-D et d’Assert 300 SC

Untotal de 12 essais sur deux ans dans les Prairies canadiennes a permis de mesurer la
tolérance du blé de printemps. De ces essais, 9 ont donné lieu ala production d’un
rapport sur le rendement des cultures.

L es dommages aux cultures en début de saison, aprés une application ala dose simple,
étaient de 15 % (n = 9) «t, aprés une application ala dose double, de 21 % (n = 8). Les
dommages ala mi-saison, apres une application aladose smple, étaient de 10 % (n = 10)
et, apres une application ala dose double, de 12 % (n = 8). Les dommages en fin de
saison, aprés une application ala dose simple, étaient de 6 % (n = 9) et, aprés une
application aladose double, de 8 % (n=7).

En comparant le rendement a celui de lazone étalon non traitée, on a constaté un taux de
129 % (n = 9) dans les zones traitées ala dose ssimple et de 126 % (n = 7) dans celles
traitées ala dose double.

Les dommages aux cultures, ala dose d’ application simple ou double, éaient plus du
double par rapport au traitement al’ herbicide AC 900001 seul, mais le rendement n’ était
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pas touché. Les données justifient I gjout du mélange en cuve a trois constituants pour
I’ orge de printemps, lorsque I’ application alieu au stade de trois a quatre feuilles.

Incidences sur les cultures successives (OCDE 7.5.1)

A cause de son mode d’ action, I’ AC 900001 ne donne habituellement paslieu ala
présence de résidus d’ herbicide dans les champs de culture I’ année suivant celle de

I" application. Etant un herbicide du groupe 12, le produit est absorbé en passant par le
feuillage des plantes et fonctionne en perturbant et en empéchant |a photosynthese chez
les espéces sensibles. L’ AC 900001 n’apas d’ activité dans le sol et, par conséquent, il ne
devrait exercer aucun effet résiduel un an apres |’ application.

D’ aprés son profil de dégradation dans |’ environnement, I’ AC 900001 et son principal
produit de transformation, le CL 153815, n’exercent pas d’ effets herbicides résiduels
pouvant se prolonger jusgu’ al’ année suivant celle de I’ application de I’ herbicide

AC 900001 dans les sols des Prairies canadiennes.

Aucun énoncé concernant la culture subséquente n’ est exigeé sur I’ étiquette dans le cas
d’un traitement al’ herbicide AC 900001 seul, mais si e produit est utilisé en combinaison
avec I’ herbicide Assert 300 SC, on conseille al’ utilisateur de respecter toutes les
recommandations, mises en garde et restrictions figurant sur I’ étiquette.

Durabilité
Recensement des solutions derechange

Aucun autre herbicide du groupe 12 n'’ est actuellement homologué dans I’ Ouest canadien
pour combattre les dicotylédones dans | es cultures de céréales.

Par ailleurs, il existe de nombreux herbicides pour application post-levée contre les
dicotylédones. IIs ont des modes d’ action divers et peuvent étre utilisés seuls ou sous
forme de divers mélanges en cuve contre les mauvaises herbes de ce type dans les
champs de céréales des Prairies. Parmi les autres groupes d' herbicides efficaces contre les
dicotylédones et utilisables seuls ou sous forme de mélanges en cuve, notons :

Groupe Exemples

2 metsulfuron-méthyl, chlorsulfuron, triasulfuron, tribénuron-meéthyl,
thifensulfuron-méthy! et sulfosulfuron

2,4-D, MCPA, piclorame, dicamba, clopyralide et mécoprop
métribuzine

bromoxynil et bentazone

~N o o b

linuron
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7.5.3

Compatibilité avec les pratiques actuelles de gestion, y comprislalutte intégrée

L’ application de I’ herbicide AC 900001 n’ exclurait pas|’ utilisation séquentielle d’ autres
herbicides a modes d’ action différents pour la lutte contre les espéces annuelles et vivaces
dont ne vient pas about I’ AC 900001 seul ou en mélange.

Aucune restriction n’ est imposée concernant laremise en culture d’ un champ apres un
traitement al’ AC 900001 seul ou par un mélange en cuve avec del’ ester du 2,4-D. Par
contre, si I’AC 900001 est mélangé ade I’ ester du 2,4-D et al’ herbicide Assert 300 SC, la
remise en culture fait I’ objet des restrictions qui figurent sur I’ étiquette de I” herbicide
Assert 300 SC.

Renseignements sur I’acquisition réelle ou potentielle derésistance

L’ introduction d' un produit a nouveau mode d’ action pour combattre les dicotyl édones
permettrait de maintenir sur le marché les herbicides actuellement homologués et peut-
étre méme d’ en augmenter e nombre.

En ce qui atrait alaquestion du développement de larésistance aux herbicides,

I étiquette de |” herbicide AC 900001 comprend un énoncé sur la gestion de la résistance,
comme la décrit la directive d’ homol ogation DIR99-06, intitul ée Etiquetage en vue de la
gestion de la résistance aux pesticides, compte tenu du site ou du mode d’ action des
pesticides.

GESTION DE LA RESISTANCE AUX HERBICIDES

Pour la gestion de larésistance, I’ AC 900001 est un herbicide du groupe 12. Toute
population de mauvaises herbes peut renfermer ou favoriser le dével oppement de
plantes naturellement résistantes al’ AC 900001 et a d’ autres herbicides du
groupe 12. Les biotypes résistants peuvent finir par dominer au sein dela
population si ces herbicides sont utilisés de fagon répétée dans un méme champ.
D’ autres mécanismes de résistance qui nhe sont pas liés au site d’ action mais qui
sont propres a des composés chimiques, comme | augmentation du métabolisme,
peuvent aussi intervenir. || faut suivre les stratégies appropriées de gestion de la
résistance.

Pour retarder le dével oppement de larésistance aux herbicides :
. Danslamesure du possible, alterner I’ herbicide AC 900001 ou les
herbicides du groupe 12 avec des herbicides appartenant ad’ autres

groupes et qui suppriment les mémes mauvai ses herbes dans un champ.

. Utiliser des mélanges en cuve contenant des herbicides provenant d’un
groupe différent, si cet emploi est permis.
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7.6

. Utiliser I herbicide dans e cadre d’ un programme de Iutte intégrée
comprenant des inspections sur le terrain, des renseignements sur les
utilisations antérieures d’ herbicides et sur larotation des cultures, et
considérant la possibilité d’ intégrer des pratiques de labour (ou d’ autres
méthodes mécaniques) ou des pratiques de |utte culturale, biologique et
d’ autres formes de lutte chimique.

. Inspecter les populations de mauvaises herbes traitées pour y découvrir les
signes d' acquisition de résistance.

. Empécher les mauvaises herbes résistantes de gagner d’ autres champs en
nettoyant le matériel de travail du sol et de récolte et en utilisant des
semences non contaminées.

. Pour une culture donnée ou un biotype particulier de mauvaise herbe,

S adresser au spécialiste local desinterventions sur leterrain ou aun
conseiller agréé, qui pourront faire des recommandations additionnelles
concernant la gestion de la résistance aux pesticides ou encore lalutte
intégrée contre les mauvaises herbes.

. Pour plus de renseignements ou pour signaler des cas de résistance
suspectés, s adresser a AgSolutions au 1-800-454-2673 ou a
www.agsol utions.ca.

Conclusions

L es données soumises montrent que e blé de printemps, le blé dur et I’ orge cultivés dans
les Prairies canadiennes et dans larégion de lariviere de la Paix au Canada devraient étre
assez tolérants al’ application en post-levée de |’ herbicide AC 900001 lorsque ce dernier
est utilisé selon lesinstructions de I’ étiquette. Une application de 50 g m.a./ha devrait
permettre de supprimer I’ amaranthe réfléchie et de réprimer |e tabouret des champs ainsi
gue lamoutarde sauvage.

Les alégations d’ efficacité du mélange en cuve a deux constituants, soit I” herbicide

AC 900001 a50 g m.a/haet I’ ester du 2,4-D a280 g e.a./ha, comprennent laliste des
mauvaises herbes combattues al’ aide de I’ herbicide AC 900001 seul et laliste des
mauvai ses herbes figurant sur I’ étiquette de |’ ester du 2,4-D comme étant vulnérables ou
faciles a éradiquer au moyen de cet herbicide, et enfin le kochiaabalais, le mouron des
oiseaux et larenouée liseron.

Les allégations d’ efficacité du mélange en cuve atrois constituants, soit les herbicides
AC 900001 a50 g m.a/ha, I ester du 2,4-D 4280 g e.a/haet Assert 300 SC a400g
m.a./ha, comprennent la liste des mauvaises herbes supprimées al’ aide du mélange en
cuve adeux congtituants, en plus de lafolle avoine.
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Le fabricant du produit n’ est pastenu d’ gjouter al’ étiquette un énoncé concernant la
remise en culture dansle cas d’'un traitement al’ AC 900001 seul, mais si le produit est
utilisé en combinaison avec I herbicide Assert 300 SC, on conseille al’ utilisateur de suivre
toutes |es recommandations, mises en garde et restrictions figurant sur |’ étiquette.

Considérationsrelatives a la Politique de gestion des substances toxiques

Au cours de |’ examen de |’ herbicide AC 900001, I’ ARLA atenu compte de la Politique
de gestion des substances toxiques' (PGST) fédérale et a suivi ladirective d’ homologation
DIR99-032 L’ Agence a conclu que ce produit n’ est pas une substance de lavoie 1 dela
PGST.

. L herbicide AC 900001 ne répond pas aux critéres de persistance. Les valeurs de
demi-viede |’ AC 900001 dans!’eau (1,1 a1,4 jours), le sol (15a62 jours) et les
sediments (de 6,4 12,7 jours) sont inférieures aux valeurs seuilsdelavoie 1 dela
PGST pour I'eau (> 182 jours), le sol (> 182 jours) et les sédiments (> 365 jours).
Lecritere de demi-vie dans|’air n’ est pas pertinent puisque I’ AC 900001 n’ est pas
volatil et ne devrait pas se retrouver dans la phase gazeuse dans les conditions
environnementales.

. Le produit de transformation CL 153815 répond au critére de persistance dans les
sédiments. Lademi-vie du CL 153815 dans les sédiments (645 jours) excéde la
valeur seuil delavoie 1 delaPGST (> 365 jours).

. L’ AC 900001 et son produit de transformation, le CL 153815, ne sont pas sujets a
la bioaccumulation. Méme si lavaleur du log K. del’ AC 900001 est > 5, les
données de laboratoire montrent que le FBC chez le poisson est < 1 000, ce qui est
inférieur alavaleur seuil delavoie 1 delaPGST pour le critére de FBC (FBC
> 5000). En outre, I’ AC 900001 est métabolisé par e poisson et la dépuration est
rapide avec une demi-viede < 2 jours. D’ apres|’ é&ude du métabolisme chez lerat,
I’ AC 900001 et le CL 153815 ne s accumulent pas chez les mammiferes. De plus,
les valeurs estimatives de log K du CL 153815 sont de2,95apH 5,de 1,15 a
pH 7 et de 0,66 apH 9, ce qui est inférieur au critére seuil delavoie 1 delaPGST,
soitlog Ky > 5.

LaPolitique de gestion des substances toxiques est affichée dans le site Web d' Environnement Canada, &
WWW.ec.gc.caltoxics.

Lesintéressés pourront se renseigner sur la directive DIR99-03, Sratégie de I’ Agence de réglementation de
la lutte antiparasitaire concernant la mise en cavre de la Politique de gestion des substances toxiques, en
s adressant au Service de renselgnements sur lalutte antiparasitaire. En voici les coordonnées : téléphone au
Canada 1 800 267-6315; téléphone al’ extérieur du Canada 1 613 736-3799 (avec frais d'interurbain);
télécopieur (613) 736-3798; courriel pmra_infoserv@hc-sc.gc.ca. On peut également passer par le site Web
del’ ARLA awww.pmra-arlagc.ca.
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. Latoxicité del’ AC 900001 et de son produit de transformation, le CL 153815, est
résumeée aux sections 3.6, 4.7 et 6.4. || est probable que I herbicide AC 900001
présente un risgue pour les plantes aquatiques apres une pulvérisation directe hors
cible. Toutefois, les conditions d’ utilisation du produit peuvent étre allégées de
facon aréduire au minimum |’ exposition des habitats aguatiques.

. L’ AC 900001 (de qualité technigque) ne contient aucun sous-produit ou
microcontaminant qui répond aux criteresdelavoie 1 dela PGST. On estime
gu’ aucune impureté al’ origine de préoccupations d’ ordre toxicologique ne sera
présente dans les matiéres premiéres ou produite lors du procédé de fabrication.

. La préparation ne contient aucun produit de formulation réputé renfermer des
substances figurant sur laliste delavoie 1 dela PGST.

L’ utilisation de I’ herbicide AC 900001 ne devrait donc pas donner lieu al’introduction
dans|’ environnement de substances delavoie 1 dela PGST.

Décision d’homologation

L’ ARLA aprocédé a une évaluation des renseignements disponibles conformément au
RPA et les trouve suffisants pour déterminer I'innocuité, les avantages et lavaleur de
I”AC 900001 (picolinafene) de qualité technique et de sa PC, |” herbicide AC 900001 sous
forme de granulés dispersables dans I’ eau. L’ ARLA aconclu quel’ utilisation del’ AC
900001 (picolinaféne) de qualité technique et de sa PC, I” herbicide AC 900001 sous forme
de granulés dispersables dans |’ eau, selon le mode d’ emploi de I’ étiquette, présente des
avantages et une valeur conformes au RPA, et ne comporte pas de risque inacceptable.
Par conséguent, compte tenu des considérations énoncées ci-haut, I’ ARLA propose

I’ homol ogation compléte de I’ AC 900001 (picolinaféne) de qualité technique et de sa PC,
I” herbicide AC 900001 sous forme de granul és dispersables dans |’ eau, pour la
suppression des dicotylédones dans le blé de printemps, y compris le blé dur, et dans

I’ orge cultivés dans les Prairies canadiennes et dans larégion de lariviére de laPaix en
Colombie-Britannique.

L’ ARLA acceptera des commentaires par écrit sur cette proposition jusqu’ a 45 jours
aprés la publication du présent document afin de permettre aux parties intéressées de
commenter |a décision proposée concernant I” homol ogation de ce produit.
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Liste des abréviations

Liste des abréviations

A

Mg

pL
ARLA
am
CA
CAS
cc
CCMH
CExs
CEs
Cls
cm
CMC
CMM
CPE
CPG-DCE

CPG-DTI
CPG-SM
CPLHP-DUV

CPLHP-SM/SM
CPLHP-SM

CSENO
CSEO
Ccv

DA
DAAR
DAMM
DARf
DIR
DJA
DLy
DME
DMENO
DSENO
DSEO
E-T.G.
E-T.R.
e.a

longueur d’ onde

microgramme

microlitre

Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire

atmosphére

consommation alimentaire

Chemical Abstracts Service

centimeétre cube

concentration corpuscul aire moyenne en hémoglobine
concentration efficace pour 25 % de la population
concentration efficace pour 50 % de la population
concentration |étale pour 50 % de la popul ation

centimeétre

carboxyméthylcellulose

cote moyenne maximale (a 24, 48 et 72 heures)

concentration prévue dans I’ environnement

couplage chromatographie en phase gazeuse-détection a capture
d’ électrons

couplage chromatographie en phase gazeuse-détection thermoionique
couplage chromatographie en phase gazeuse-spectrométrie de masse
couplage chromatographie en phase liquide haute performance-détection
ultraviolet

couplage chromatographie en phase liquide haute performance-
spectrométrie en tandem

couplage chromatographie en phase liquide haute performance-
spectrométrie de masse

concentration sans effet nocif observé

concentration sans effet observé

coefficient de variation

dose administrée

délai d attente avant récolte

diameétre aérodynamique moyen en masse

dose aigué de référence

directive d homologation

dosejournaliere admissible

dose |étale pour 50 % de la population

dose maximale de |’ essai

dose minimal e entrainant un effet nocif observé

dose sans effet nocif observe

dose sans effet observé

écart-type géométrique

écart-type relatif

équivalent acide

Projet de décision réglementaire - PRDD2005-05
Page 51



Liste des abréviations

EC concentré émulsifiable

EPA United States Environmental Protection Agency
F femelle

FO génération parentale

F1 premiére génération de descendants
F2 deuxiéme génération de descendants
FBC facteur de bioconcentration

FS facteur de sécurité

g gramme

GB globule blanc

GPC gain de poids corporel

GR globule rouge

h heure

ha hectare

Hb hémoglobine

HCT hématocrite

IMI indice maximum d’irritation

] jour

JAT jour apres traitement

Keo coefficient d' adsorption de carbone organique
Ky coefficient d’ adsorption

kg kilogramme

Ky constante delaloi d’ Henry

Kee coefficient de partage n-octanol-eau
L litre

LD limite de détection

LMR limite maximale de résidus

LQ limite de quantification

m métre

M mée

m.a. matiére active

MAQT matiere active de qualité technique
ME marge d’ exposition

mg milligramme

mi millilitre

mm Hg milligramme de mercure

mol mole

MPEET moyenne la plus élevée des essais sur le terrain
MS marge de sécurité

ND non décelé

ng nanogramme

nm nanometre

NZB Néo-Zéandais blanc (lapin)

OCDE Organisation de coopération et de dével oppement économiques
p.c. poids corporel
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p.f. poidsfrais

p.S. poids sec

p.v. pression de vapeur

P1 premiére génération parentale

P2 deuxieme génération parentale

Pa pascal

PAB produit alimentaire brut

PC préparation commerciale

PGST Politique de gestion des substances toxiques

pH potentiel hydrogene

PHED Pesticide Handlers Exposure Database

pK, constante de dissociation pour laforme acide

ppb partie par milliard

ppm partie par million

PRDD projet de décision réglementaire

r? coefficient de détermination

RA radioactivité appliquée

REG note réglementaire

RP résidu préoccupant

RPA Reglement sur les produits antiparasitaires

RRT résidu radioactif total

SE substance al’ essai

sem. semaine

tyo demi-vie

T3 triiodothyronine

T4 thyroxine

to10 temps requis pour que la concentration initiale soit réduite de 90 %
TCMH teneur corpuscul aire moyenne en hémoglobine

TDg temps de dissipation de 50 % de la quantité maximale d’ un produit
TDy temps de dissipation de 90 % de la quantité maximale d’ un produit
TSH hormone de stimulation de lathyroide

uv ultraviolet

VGM volume globulaire moyen

VLI validation par un laboratoire indépendant

WDG granulés dispersables dans I’ eau (water dispersible granular formulation)
°C degré Celsius
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Annexel Tableaux sommaires

Tableaul  Toxicologie

METABOLISME : AC 900001 de qualité technique (picolinaféne)

Absorption : Chez lerat, I’ absorption de I’ AC 900001 était incompl éte; alafaible dose (10 mg/kg p.c.),

I’ absorption (exprimée en % DA) était d’ environ 51 % pour les méles et 67 % pour les femelles avec le produit
marqué “C-pyridine, et d’ environ 60 % pour les males et 84 % pour les femelles avec le produit marqué “C-
aniline; aladose élevée (1 000 mg/kg p.c.), I’ absorption a diminué a environ 25 % pour les méles et 23 % pour les
femelles avec le produit marqué “C-pyridine, et aenviron 17 % chez les deux sexes pour e produit marqué *C-
aniline; lamajeure partie de I’ absorption avait lieu dansles 24 h aprés une dose oral e unique faible et des doses
orales multiples faibles et dansles 48 h apres une dose orale unique élevée; on ajugé que ladiminution

d absorption aladose élevée était due ala saturation des processus d’ absorption.

Digtribution : On atrouvé les niveaux les plus élevés de résidus dans le gras, lefoie, lesreins et les poumons avec
le produit marqué sur lapyridine, et dansle sang, larate, lefoie, lesreins, les poumons et le coaur avec | e produit
marqué sur |’ aniline; la récupération moyenne de la radioactivité dans les tissus et |la carcasse au sacrifice (168 h
apresletraitement) était faible, soit inférieure 20,5 % dela DA pour tous les groupes, indépendamment du
marqueur, ce qui indique peu de potentiel d’ accumulation.

M étabolisme : Produit largement métabolisé par le clivage hydrolytique du lien amide, suivi de diverses
biotransformations dont la N-acétylation, | hydroxylation, laméthylation, |a déshalogénation et laformation de
conjugués mercapturiques et de conjugués sulfatés. Excréments: le résidu principal était I' AC 900001 (95 a

99 %). Urine : pour le marqueur alapyridine, les principaux métabolites étaient le CL 153815 (84,1 % M; 58,2 %
F) et son conjugué d’ acide glucuronique (7,3 % M; 29,2 % F); pour le marqueur al’ aniline, les principaux
métabolites étaient le conjugué sulfaté du 2-amino-5-fluorophénol (52,9 %) et le conjugué sulfaté du 4'-
hydroxyacétanilide (CL 1009639, 26,1 %). Bile : pour le marqueur ala pyridine, les principaux métabolites étaient
le CL 153815 (86,4 % M; 89,5 % F) et I’ ester glucuronide du CL 153815 (9,4 % M; 5,8 % F); pour le marqueur
al’aniline, les principaux métabolites étaient la p-fluoroaniline, le 4’-fluoroacétanilide et e 4’-hydroxyacétanilide
(64,6 %).

Excrétion : Laprincipale voie d excrétion aprés I’ administration d’ une dose orale unique faible était constituée
par les excréments pour e produit marqué sur la pyridine et par I” urine pour le produit marqué sur I’ aniline; une
plus grande proportion de la DA était éliminée par |’ urine aprés I’ administration de doses orales multiples faibles,
comparativement ala dose orale unique faible; la principale voie d’ excrétion apres une dose oral e unique élevée
était constituée par les excréments pour le produit marqué sur la pyridine; pour le produit marqué sur I’ aniline,
I’excrétion par I’ urine et par les excréments était comparable pour les males mais chez lesfemelles, I excrétion
fécale était deux fois plus grande que I’ excrétion urinaire; dans le cas du produit marqué sur la pyridine, e taux

d excrétion aprés |’ administration d’ une dose orale unique élevée était |égérement plus lent qu’ aprés une dose
orale unique faible chez les femelles seulement, et plus lent chez les deux sexes dans le cas du produit marqué sur
I’aniling; > 75 et 90 % de la DA était éliminée dans les 24 h suivant I” administration respectivement d’ une dose
orale unique faible et de doses orales multiples faibles, et ce, indépendamment du marqueur; > 88 % delaDA était
éliminée dans les 48 h suivant |’ administration d’ une dose orale unique élevée pour le marqueur alapyridine; avec
le marqueur al’aniling, > 90 % de la DA était éliminée dansles 48 et 72 h respectivement chez les femelles et les
males apres |’ administration d’ une dose orale unique élevée; I excrétion biliaire représentait environ 34 et 25 %
(MetF)et8et12% (M et F) delaDA dansles 48 h suivant I’ administration d’ une dose orale unique faible pour
les produits marqués respectivement sur lapyridine et sur I’ aniline, et elle était d’environ 17 et 12 % (M et F) et

2 % (les deux sexes) dela DA dansles 48 h apres une dose orale unique élevée pour les produits marqués
respectivement sur la pyridine et sur I’ aniline.

On a constaté des différences dans I’ absorption, le métabolisme et I’ excrétion, selon le sexe.
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ETUDE ESPECE ou SOUCHE DSENO et DMENO ORGANE CIBLE, EFFETS
et DOSES (mg/kg p.c./j) SIGNIFICATIFS,
COMMENTAIRES
ETUDESDE TOXICITE AIGUE : AC 900001 de qualité technique (picolinaféne)
Voieorae Rat Sprague-Dawley DLy, supérieure & Aucun cas de mortditérelié au
5/sexe 5000 mg/kg p.c. pour les traitement, ni signe clinique, ni
Dose : 5000 mg/kg p.c. |deux sexes constatations al’ autopsie, ni
changement de p.c. chez les deux
sexes. Unefemelle est morte au
jour 6, mort attribuée aune
administration accidentelle de dose.
FAIBLE TOXICITE
Voie cutanée Rat Sprague-Dawley DLy, supérieure & Aucune mortalité; aucun signe
5/sexe 4 000 mg/kg p.c. pour les cliniquerelié au traitement, ni

Dose : 4 000 mg/kg p.c.

deux sexes

constatations al’ autopsie chez les
deux sexes; il y avait GPC chez 5
méles sur 5 et chez 4 femelles sur
5, I’autre femelle avait perdu du
poids (4 g).

FAIBLE TOXICITE

Inhalation,
limite (4 h, par le
nez seulement)

Rat Sprague-Dawley
5/sexe

Dose:

Analytique - 59 mg/L air
Nominale - 13,0 mg/L air
(diamétre aérodynamique
moyen en masse
[DAMM] : 5,8 um, écart-

CLg, supérieure 25,9 mg/L
air pour les deux sexes

Aucune mortalité; al’autopsie,
aucune constatation reliée au
traitement, ni aucun changement
danslep.c. chez les deux sexes.
Respiration laborieuse observée
pendant I’ exposition. Réactions
sécrétoires (séerétion nasale claire,
salivation excessive et syndrome

type géométrique [E.- des larmes de sang) et respiratoires

T.G]:16) (respiration laborieuse et rles
humides) notées immédiatement
apres | exposition; rétablissement
auj 3. FAIBLE TOXICITE

Irritation desyeux |Lapin Néo-Zélandais Indice maximum d’irritation | Rougeur minimale dela
blanc (NZB) (IM1): 2,67/110a1h conjonctive (degré 1) notée chez 6
6 males Cote moyenne maximale animaux a1l h, laquelle persistait

Dose: 0,1 ml (équivalent
a0,032g)

(CMM) (pour 24, 48 et
72h):0,22/110

chez 1 anima a24 h, écoulement
conjonctival minime (degré 1) chez
2animaux alhet chez 1 animal a
24 h; rétablissement complet 248 h.
IRRITATION MINIMALE

Irritation dela
peau

Lapin NZB

6 males

Dose: 0,5 g humidifiée
avec 0,5ml d'eau

CMM (pour 24, 48 et 72 h) :
0,0/8

Aucun signe d'irritation cutanée
observé a aucun moment pendant la
durée del’ étude.

NON IRRITANT
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ETUDE

ESPECE ou SOUCHE
et DOSES

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

ORGANE CIBLE, EFFETS
SIGNIFICATIES,
COMMENTAIRES

Sensibilisation de
lapeau (test de
maximisation
chez le cobaye)

Cobaye Crl:(HA)BR
Groupetraité: 20 méles
Groupe de témoins
naifs: 20 méles

Dose:

Induction intradermique:
suspension 5% m/v dela
substance al’ (SE)
dans 0,5 % de
carboxymeéthylcellulose
(CMC) dans eau distillée
Induction topique: 25 %
méange m/m de SE dans
gelée de pétrole
Traitement de
provocation : 25 % de
méange m/m de SE dans
gelée de pétrole

Aucune réaction cutanée
observée 24 ou 48 h aprésle
traitement de provocation.

N’EST PASUN
SENSIBILISANT CUTANE.

ETUDES DE TOX

ICITE AIGUE : herbicide AC 900001 sous for me de granulés disper sables dans|’ eau

Voieorae, souris

Souris CD-1
5/sexe
Dose : 5000 mg/kg p.c.

DL, supérieure a5 000
mg/kg p.c. pour les deux
sexes

Aucune mortalité, ni observation
clinique reliée au traitement, ni
constatation al’ autopsie chez les
deux sexes. Tous les animaux ont
pris du poids pendant I’ étude, a

I’ exception de 2 femelles (1 aperdu
0,3 g et 1 n’'apas changé de poids).
FAIBLE TOXICITE

Voieorde, rat

Rat Sprague-Dawley
5/sexe
Dose : 5000 mg/kg p.c.

DLy, supérieure &
5000 mg/kg p.c. pour les
deux sexes

Aucune mortalité; aucune
observation cliniquereliée au
traitement, ni constatation a

I’ autopsie, ni changement de p.c.
chez les deux sexes.

FAIBLE TOXICITE

Voie cutanée

Rat Sprague-Dawley
5/sexe
Dose : 4 000 mg/kg p.c.

DLy, supérieure &
4 000 mg/kg p.c. pour les
deux sexes

Aucune mortalité; aucun signe
cliniquerelié au traitement, ni
constatation al’ autopsie, ni
changement de p.c. chez les deux
SEXES.

FAIBLE TOXICITE
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ETUDE ESPECE ou SOUCHE DSENO et DMENO ORGANE CIBLE, EFFETS
et DOSES (mg/kg p.c./j) SIGNIFICATIFS,
COMMENTAIRES
Inhalation (4 h, Rat Sprague-Dawley CLg, supérieure 23,83 mg/L | Aucune mortalité; aucune
par le nez 5/sexe air pour les deux sexes constatation al’ autopsie reliée au
seulement) Dose : traitement, ni aucun changement de

Analytique : 3,83 mg/L
air
Nominale: 7,6 mg/L air

p.c. chez les deux sexes. Respiration
laborieuse et réactions sécrétoires
(larmoiement, syndrome des larmes

(DAMM : 2,8 um, de sang, matiére rougeétre ou
E-T.G.:19) rouge-noire séchée dans larégion
faciale) notées immédiatement
apres | exposition; rétablissement
complet au jour 11.
FAIBLE TOXICITE
Irritation desyeux |Lapin NZB IMI : 4,67/110al1h A 1h, observation d’ une légére
3males CMM (pour 24, 48 et 72 h) : | rougeur de la conjonctive (degré 1)
Dose: aliquote de 0,1 ml |0,0/110. chez 3 animaux sur 3, de chémosis
(équivaent 20,054 g) Iéger (degré 1) chez 1 animal sur 3
et d' écoulement conjonctival Iéger
amodéré (degrés1a2) chez 2
animaux sur 3; rétablissement
complet a24 h.
IRRITATION MINIMALE
Irritation de la Lapin NZB IMI:1,67/8al1lh A 1 h, 3 animaux sur 3 présentaient
peau 3 males CMM (pour 24, 48 et 72 h) : |untrésléger érytheme (degré 1),
Dose: 059 0/8. 2 animaux sur 3 accusaient un trés
|éger cadéme (degré 1);
rétablissement complet a24 h.
LEGEREMENT IRRITANT
Sensibilisation de | Cobaye Dunkin Hartley |A 24 h aprésletraitementde |N’EST PASUN
lapeau Haz:(DH)FBR albinos  [provocation, 1 méletraité SENSIBILISANT CUTANE.
(méthode de 10/sexedanslegroupe  |présentait untrésfaible
Buehler) testé et 5/sexe dansle érythéme (degré 0,5);

groupe témoin

Dose : aliquote de 0,3 cc
dela SE humidifiée avec
0,3 ml d' eau stérile pour
les traitements tant
d’induction que de
provocation

rétablissement complet &

48 h. Aucun signe d'irritation
cutanée chez les autres
animaux traités, ni chez les
animaux témoins 24 ou 48 h
apresletraitement de
provocation.
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ETUDE ESPECE ou SOUCHE DSENO et DMENO ORGANE CIBLE, EFFETS
et DOSES (mg/kg p.c./j) SIGNIFICATIFS,
COMMENTAIRES
ETUDESDE TOXICITE A COURT TERME : AC 900001 de qualité technique (picolinaféne)
Voieadimentaire, |SourisCD-1[Crl:CD- |DSENO : 100 ppm > 1 000 ppm : décoloration
28 jours, souris 1(ICR)BR] (équivalent a23,4 et 28,0 (p&leur) de larate (F); hypertrophie
5/sexe/dose mg/kg p.c./j chezlesM et F) |centrolobulaire des cellulesdu

Doses: 0, 100, 1 000,
2000, 3500 ou

7 000 ppm (équivalent a
0; 23,4; 227; 438; 839 et
1721 mg/kg p.c. pour les
males et 0; 28,0; 235;
598; 1140 et 2 019
mg/kg p.c./j pour les
femelles)

DMENO : 1 000 ppm
(équivalent 2227 et 235
mg/kg p.c/j chezlesM et F)

parenchyme du foie (M);
érythropoiése extramédullaire et
dépbt d’ hémosidérine dans larate
M etF).

> 2000 ppm : poids accru de larate
et dufoie (M et F); décoloration de
larate, du foie, desreins, des
poumons, du coaur ou del’intestin
gréle (M et F); hypertrophie
centrolobulaire des cellules du
parenchyme du foie (F); dép6t
d'hémosidérine dans les cellules de
Kupffer dufoie (M et F).

> 3 500 ppm : nombre accru de
réticulocytes, CCMH et TCMH (M
et F); formation de corps de Heinz
(F).

7 000 ppm : diminution du p.c. et
du GPC (M); VGM accru (M et F);
formation de corps de Heinz (M);
|égére diminution du nombre de
GR (F). Ces abservations indiquent
une anémie hémolytique
régénératrice pour lesM et F a
3500 ppm et plus; ' est peut-étre le
signe d’ une anémie hémolytique
régénératricechezlesM et lesF a
1 000 et 2 000 ppm.
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ETUDE

ESPECE ou SOUCHE
et DOSES

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

ORGANE CIBLE, EFFETS
SIGNIFICATIES,
COMMENTAIRES

Voie dimentaire,
28jours, rat

Rat Crl:CD(SD)BR
5/sexel/dose

Doses: 0, 25, 50, 100 ou
1 000 ppm (équivaent a
0; 2,7; 5,4, 10,5 et 107
mg/kg p.c./j pour les
maleset 0; 3;5,9; 11,7 et
119 mg/kg p.c./j pour les
femelles)

DSENO : 100 ppm
(équivalent 210,5et 11,7
mg/kg p.c/j chezlesM et F)

DMENO : 1 000 ppm
(équivalent 2107 et 119
mg/kg p.c/j chezlesM et F)

1 000 ppm : diminution des
niveaux de GR, Hb, HCT, CCMH,
d oxyhémoglobine; fragilité
osmoatique et augmentation du
VGM, deladistribution, dela
largeur et du diamétre des GR, du
nombre de réticulocytes, dela
TCMH, delaméthémoglobine, de
laformation des corps de Heinz et
de’ activité érythropoiétique dans
lamoelle osseuse chez un des deux
sexes ou les deux; nombre accru de
GB et de lymphocytes (F);
augmentation de labilirubine
sérique (M et F); augmentation du
poids delarate et dufoie (M et F);
hypertrophie et décoloration dela
rate; hématopoiese extramédullaire
danslarate (M et F); foyers

d' activité érythropoiétique dans le
foie (M et F); dépdts

d hémosidérine dans larate, les
cellules de Kupffer et lesreins (M
et F); diminution des lymphocytes
dansles zones marginales de la

pul pe blanche, congestion et
inflammation focale capsulaire
et/ou prolifération fibreuse dansla
rate (M et F); hypertrophie
centrolobulaire des cellules du
parenchyme du foie (M).

Lescongtatationschez lesM et Fa
1 000 ppm sont considérées
indicatives d’ anémie hémolytique
régénératrice.
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ETUDE

ESPECE ou SOUCHE
et DOSES

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

ORGANE CIBLE, EFFETS
SIGNIFICATIES,
COMMENTAIRES

Voiealimentaire,
90 jours, souris

Souris CD-1[Crl:CD-
1(ICR)BR]

10/sexe/dose

Doses: 0, 50, 500, 1 000
ou 2 000 ppm
(équivalent a0; 10,2;
103; 202 et 388 mg/kg
p.c./j pour lesméleset O;
12,7; 148, 280 et

577 mg/kg p.c./j pour les
femelles)

DSENO : 50 ppm (équivalent

a10,2 et 12,7 mg/kg p.c./j
chezlesM et F)

DMENO : 500 ppm
(équivalent 2103 et 148

mg/kg p.c/j chezlesM et F)

> 500 ppm : augmentation du poids
dufoie (M) et delarate (F);
hypertrophie centrolobulaire des
cellules du parenchyme du foie (M);
dépdt d’ hémosidérine (M et F) et
hématopoiése extramédullaire (F)
danslarate.

> 1 000 ppm : diminution des
niveaux de GR, HCT et Hb et
augmentation du nombre de
réticulocytes et de laformation de
corps de Heinz chez un des sexes ou
les deux; augmentation du poids du
foie (F) et delarate (M);
hypertrophie delarate (M et F);
hypertrophie centrolobulaire et
vacuolisation des cellules du
parenchyme du foie (F);
hématopoiése extramédullaire dans
larate (M).

2000 ppm : diminution dela
consommation d’ aliments (M);
augmentation du VGM (F);
décoloration de larate (F); dép6t
d'hémosidérine dans les cellules de
Kupffer dufoie (M et F).

Lescongtatationschez lesM et Fa
1 000 ppm sont considérées
indicatives d’ anémie hémolytique
régénératrice et peut-étre
indicativesd' une telle anémie a
500 ppm chez lesM et F. Aucune
augmentation apparente de

I” activité hématopoiétique dansla
moelle osseuse, lefoie ou d autres
tissus.

p.c. du groupetémoin ala
semaine 13:

M:40,5¢9; F:31,3g
Consommation alimentaire (CA)
quotidienne du groupetémoin a
lasemaine13:

M : 7,9 g/animad; F: 7,4 g/animal
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ETUDE

ESPECE ou SOUCHE
et DOSES

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

ORGANE CIBLE, EFFETS
SIGNIFICATIES,
COMMENTAIRES

Voie dimentaire,
90jours, rat

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

Doses: 0, 80, 400 ou
800 ppm (équivalent a0;
6,4; 32 et 65 mg/kg p.c.
chezlesméleset 0; 6,8;
35 et 69 mg/kg p.c./j
chez lesfemelles)

DSENO : 80 ppm (équivalent
a6,4 et 6,8 mg/kg p.c./j chez
lesM et F)

DMENO : 400 ppm
(équivalent a 32 et 35 mg/kg
p.c/j chezlesM et F)

> 400 ppm : diminution des
niveaux de GR, HCT et Hb (M et
F); augmentation des réticulocytes
(M) etduVGM (M et F);
augmentation du poids de larate et
du foie (M et F); augmentation de
I’incidence ou de I'importance du
dépbt d’hémosidérine dans larate et
les cellules de Kupffer du foie (M
et F).

800 ppm : diminution du p.c., du
GPC, et delaCA (F).
Lescongtatationschez lesM et Fa
> 400 ppm sont considérées
indicatives d’ anémie hémolytique
régénératrice; pas d’ augmentation
apparente de I’ activité
hématopoiétique danslarate, la
moelle osseuse, lefoie ou d autres
tissus.

p.c. du groupetémoin ala
semaine 13:

M :546,8¢; F: 336,29

CA quoctidienne du groupetémoin
alasemaine13:

M : 30,2 g/animdl; F: 23,2
g/animal

Voie dimentaire,
90 jours, chien

Chien Beagle
4/sexeldose

Doses: 0, 50, 500 ou

2 500 ppm (équivalent a
0;1,7; 17,3 et

87,5 mg/kg p.c./j pour les
méeset 0; 1,8; 20,8 et
92,1 mg/kg p.c./j pour les
femelles)

DSENO : 50 ppm (équivalent
al,7 et 1,8 mg/kg p.c./j pour
lesM et F)

DMENO : 500 ppm
(équivalent 217,3 et 20,2
mg/kg p.c./j pour lesM et F)

> 500 ppm : diminution des
niveaux de GR, Hb, HCT(F);
augmentation du poids de la
thyroide et de la parathyroide (M et
F); hypertrophie diffuse et
hyperplasie focale des cellules
folliculaires de lathyroide (M et F)
2 500 ppm : diminution du GPC
(M); diminution des niveaux de GR,
Hb et HCT (M); augmentation de la
bilirubine sérique (F); thyroide
élargie (M et F).

L es constatations hématol ogiques
chez les F 500 ppm et chez lesM
et F a2 500 ppm sont considérées
indicatives d’ anémie hémolytique.
Les niveaux d hormones
thyroidiennes n’ ont pas é&té
déterminés.
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ETUDE ESPECE ou SOUCHE DSENO et DMENO ORGANE CIBLE, EFFETS
et DOSES (mg/kg p.c./j) SIGNIFICATIFS,
COMMENTAIRES
Voieaimentaire, |ChienBesgle DSENO : 50 ppm (équivaent |> 150 ppm : diminution du p.c. et
12 mois, chien 4/sexeldose al4et1,6 mg/kgp.c/jpour |duGPC(M).
Doses: 0, 50, 150 ou lesM et F)
1500 ppm (équivaent a 1 500 ppm : diminution des

0; 1,4; 4,4; 42,7 mg/kg
p.c./j pour lesméleset O;
1,6; 5,2; 47,1 mg/kg
p.c./j pour les femelles)

DMENO : 150 ppm
(équivaent a4,4 et 5,7 mg/kg
p.c./j pour lesM et F)

niveaux de GR, HCT etHb a3 et 6
mois et augmentation du nombre de
réticulocytesa 3, 6 et 9 mois (F);
poids accru de lathyroide et de la
parathyroide (M et F); hypertrophie
delathyroide (M et F);
hypertrophie diffuse des cellules
épithéliales de lathyroide (M et F);
foyers disséminés d’ hyperplasie des
cellulesfolliculaires de lathyroide
(M).

L es constatations hématol ogiques
pour les F a1 500 ppm sont
considéréesindicatives d’ anémie
hémolytique; a 12 mois aucune
constatation hématol ogique et
aucune constatation

hi stopathol ogi que correspondante.
Les niveaux d’ hormone
thyroidienne n’ ont pas é&té
déterminés.

Voie cutanée,
4 semaines, rat

Rat CD (dérivé de
Sprague-Dawley) [Crl:
CD IGSBR]
10/sexe/dose

Doses: 0, 25, 50, 75,
100, 200 ou 1 000
mg/kg p.c./j (6 h/j, 7
j/sem. pendant 26 j)

Toxicité systémique
DSENO : 75 mg/kg p.c./j
pour les deux sexes
DMENO : 100 mg/kg p.c./j
pour les deux sexes

Irritation cutanéelocale
DSENO : supérieure

1 000 mg/kg p.c./j pour les
deux sexes

DMENO : non déterminée

> 100 ma/kg p.c./j : diminution des
niveaux de GR, deHb et de HCT
(M et F); poids accru delarate (M
et F); augmentation de la gravité du
dépbt d’ hémosidérine et de dépot
extramédullaire dans larate (M et

F).
> 200 m/kg p.c./j : diminution du
GPC (M).

1 000 markg p.c./j : diminution du
p.c. et du GPC (M et F).

Lescongtatationschez lesM et Fa
> 100 mg/kg p.c./j sont considérées
indicatives d’ anémie hémolytique
régénératrice.

Irritation cutanéelocale : Aucun
signe d'irritation cutanée locae
reliée au traitement.
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ETUDE ESPECE ou SOUCHE DSENO et DMENO ORGANE CIBLE, EFFETS
et DOSES (mg/kg p.c./j) SIGNIFICATIFS,
COMMENTAIRES
ETUDESDE TOXICITE CHRONIQUE ET D’ONCOGENICITE : AC 900001 de qualité technique
(picolinaféne)
Voieaimentaire, |SourisCD-1 (Crl:CD- Toxicitéchronigue : > 400 ppm : augmentation du
78 semaines, 1(ICR) BR) DSENO : 40 ppm (équivalent |nombre de réticulocytes a 3 mois
souris 65/sexe/dose a6,9 et 8,2 mg/kg p.c./j pour |(M et F); augmentation du poids du
Doses: 0, 40, 400 ou lesM et F) foie (M et F); hypertrophie
800 ppm (equivalent a0; |DMENO : 400 ppm centrolobulaire des cellules du

6,9; 68,6; 137,1 mg/kg
p.c./j pour lesméleset O;
8,2; 81; 165,8 mg/kg
p.c./j pour les femelles)

(équivalent 268,6 et 81
mg/kg p.c./j pour lesM et F)

parenchyme du foie (M); dépbt

d hémosidérine (F) et hématopoiese
extramédullaire (M) danslarate.
800 ppm : hypertrophie
centrolobulaire des cellules du
parenchyme du foie (F); dép6t
d'hémosidérine dans les cellules de
Kupffer (F); dépdt d’ hémosidérine
(M) et hématopoiese
extramédullaire (F) dans larate.

L es constatations hématol ogiques
et histopathol ogiques peuvent
indiquer une légére anémie
hémolytique régénératrice; pas de
changement pertinent significatif
observé dans les paramétres ou
indices des GR pour aucun des
deux sexes a 400 ou 800 ppm a3,
6, 12 ou 18 mois.

Pas d' éléments probants indiquant
un gquel conque potentiel
cancérigene del’ AC 900001 a
n’'importe quelle dose égale ou
inférieure 2800 ppm (DME).
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ETUDE ESPECE ou SOUCHE DSENO et DMENO ORGANE CIBLE, EFFETS
et DOSES (mg/kg p.c./j) SIGNIFICATIFS,
COMMENTAIRES
Voiedimentaire, |Rat Sprague-Dawley Toxicitéchronigue : > 250 ppm : baisse de GR, Hb,
2 ans, rat 55/sexe/dose DSENO : 50 ppm (équivalent |HCT a3 et 6 mois (M et F);

Doses: 0, 50, 250,

500 ppm (équivalent a0;
2,4, 12,1; 24,5 mg/kg
p.c./j pour lesméleset O;
3,0; 15,0; 31,0 mg/kg
p.c./j pour les femelles)

a2,4 et 3mgl/kg p.c./j pour
lesM etlesF)

DMENO : 250 ppm
(équivalent al12,1 et 15
mg/kg p.c./j pour lesM et les

F

augmentation du poids de larate a
12 mois (M); augmentation de
I’'importance du dép6t

d hémosidérine danslarate 812 et
24 mois (M et F).

500 ppm : baissede GR et deHb a
12 mois (M); augmentation du
poids de larate a24 mois (M et F);
rate élargie a24 mois (F).

Les constatations chez lesM et F a
> 250 ppm sont considérées
indicatives d’ anémie hémolytique;
pas d’ augmentation apparente

d' activité hématopoiétique dansla
rate, lamoelle osseuse, le foie ou
d’ autres tissus.

L égére augmentation (non-
significative) del’incidence de
néoplasmes bénins
(phaeochromocytomase bénigne)
danslarégion médullaire des
surrénales chez lesM a500 ppm,
considérée de nature spontanée; pas
de signeindiquant un potentiel
cancérigene del’ AC 900001 a
n’importe quelle dose, y compris
500 ppm (DME).
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ETUDE ESPECE ou SOUCHE DSENO et DMENO ORGANE CIBLE, EFFETS
et DOSES (mg/kg p.cj) SIGNIFICATIFS,
COMMENTAIRES

ETUDESDE TOXICITE SUR LE PLAN DE LA REPRODUCTION ET DU DEVELOPPEMENT :
AC 900001 de qualité technique (picolinaféne)
Reproduction sur  |Rat CD (dérivésde Génération parentale : Génération parentale :
plusieurs Sprague-Dawley) DSENO : 50 ppm (équivalent > 250 ppm : niveaux réduits de GR,
genérations, rat | 30/sexe/groupe a3,7 et 4,0 mg/kg p.c./j pour |deHb, et de HCT (chez les deux
(1 portée/ Doses: 0; 50; 250 ou lesM etlesF) sexes de P1 et P2); diminution de la
génération) 500 ppm (équivalenta  |DMENO : 250 ppm CCMH (chezlesM de Pl et P2 et

0/0; 3,7/4,3; 19/21 et
39/43 mg/kg p.c./j pour
lesméles Plet P2,
respectivement, pendant
la période précédant

I’ accouplement;

0/0; 4,2/4,7; 22/24 et
44/49 mg/kg p.c./j pour
lesfemelles P1 et P2,
respectivement, pendant
la période avant

I” accouplement;

0/0; 4/4; 21/21 et
43/42 mg/kg p.c./j pour
lesfemelles P1 et P2,
respectivement, pendant
lagestation;

0/0; 8/7; 36/36 et
74/65 mg/kg p.c./j pour
lesfemelles P1 et P2,
respectivement, pendant
lalactation)

(équivaent a19 et 21 mg/kg
p.c./j pour lesM et lesF)

Progéniture:

DSENO : 50 ppm (équivalent
a3,7 et 4,0 mg/kg p.c./j pour
lesM etlesF)

DMENO : 250 ppm
(équivaent a19 et 21 mg/kg
p.c./j pour lesM et lesF)

Reproduction:

DSENO : 500 ppm
(équivaent a 39 et 42 mg/kg
p.c./j pour lesM et lesF)
DMENO : non déerminé

les F de P2); nombre accru de
réticulocytes (P2, M et F);
augmentation de I’ incidence ou de
I’'importance du dép6t

d' hémosidérine, d’ hématopoiese
extramédullaire et congestion de la
pulpe rouge dans larate (P1 et P2,
M et F).

500 ppm : diminution dela CCMH
(F de P1); augmentation du nombre
deréticulocytes (P1, M et F) et du
VGM (P1 et P2, M); augmentation
du poidsdelarate (P1 et P2, M et
F).

L es constatations hématol ogiques
et histopathologiques a > 250 ppm
sont considérées indicatives

d' anémie hémolytique
régénératrice.

Progéniture :

Niveaux réduits de GR, de Hb, de
HCT pour lesjeunesdelaF2 au j
21 del’alaitement (seule
évaluation ponctuelle) chez les
deux sexes a 250 et 500 ppm.

Reproduction:
Aucune constatation reliée au
traitement.
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ETUDE

ESPECE ou SOUCHE
et DOSES

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

ORGANE CIBLE, EFFETS
SIGNIFICATIES,
COMMENTAIRES

Tératogénicité, rat

Rat CD (Sprague-
Dawley) adulte

25 femelles

accoupl ées/dose

(17 rates/dose pour

I é&tude prolongée)
Doses:

Etude principale: 0, 100,
500 ou 1 000 mg/kg

p.c./j

Etude prolongée : 0, 5,
25 ou 50 mg/kg p.c./j

Toxicité maternelle :
DSENO : 50 mg/kg p.c./j
DMENO : 100 mg/kg p.c./j

Toxicité sur leplan du
développement :

DSENO : 1 000 mg/kg p.c./j
DMENO : Non déterminée

Toxicité maternelle :

> 100 ma/kg p.c./j : diminution des
niveaux de GR, de Hb et de HCT;
augmentation du VGM, dela
TCMH et du nombre de
réticulocytes; poids accru de larate;
augmentation de I’ incidence ou de
I’'importance du dép6t

d hémosidérine et d’ hématopoiese
extramédullaire dans larate.

500 ma/kg p.c./ : diminution du
p.c. et du GPC; augmentation de la
CCMH

1 000 ma/kg p.c./j : augmentation
du nombre de GR nucléées.

L es constatations hématol ogiques
et histopathol ogiques a 100 mg/kg
p.c./j sont considérées indicatives
d' anémie hémolytique
régénératrice.

Toxicitésur leplan du
développement : Aucun effet nocif
relié au traitement.

Tératogénicité : Pasdesignede
changements structuraux
irréversiblesreliés au traitement,
aux dosestestées, y comprisla

DME (1 000 mg/kg p.c./j). Par
conséquent, dans les conditions de
I’ étude, I’ AC 900001 N’ était pas
tératogéne.
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ETUDE ESPECE ou SOUCHE DSENO et DMENO ORGANE CIBLE, EFFETS
et DOSES (mg/kg p.c./j) SIGNIFICATIFS,
COMMENTAIRES
Tératogénicité, Lapin NZB adulte Toxicité maternelle : Toxicité maternelle :
lapin 25 femelles DSENO : 5 mg/kg p.c./j > 20 ma/kg p.c./ : diminution du

accoupl ées/dose
Doses: 0, 5,20 ou
50 mg/kg p.c./j

DMENO : 20 mg/kg p.c./j

Toxicité sur leplan du
développement :
DSENO : 20 mg/kg p.c./j
DMENO : 50 mg/kg p.c./j

GPC et de la consommation

d diments; niveaux réduits de GR,
Hb et HCT; augmentation du
nombre de réticul ocytes et du
VGM; dépbt d’ hémosidérine et
congestion de larate.

50 ma/kg p.c./j : augmentation du
poids de larate; hématopoiese
extramédullaire dans larate.

L es constatations hématol ogiques
et histopathologiques a 20 et 50
mg/kg p.c./j sont considérées
indicatives d’ anémie hémolytique
régénératrice.

Toxicitésur leplan du
développement : Légere
diminution possible de laviabilité
embryonnaire-fodale se manifestant
par une |égére augmentation des
avortements (1 au jour 21 et 1 auj
23), des pertes post-implantation, le
nombre total de résorptions (hétives
et tardives) et le taux moyen de
résorptions a 50 mg/kg p.c./j; les
constatations ne sont pas
statistiqguement différentes des
valeurs des témoins et se situent
dansles vaeurstémoins
historiques.

Tératogénicité : Pasdesignede
changements structuraux
irréversibles reliés au traitement,
aux dosestestées, y comprisla
DME (50 mg/kg p.c./j); par
conséquent, dans les conditions de
cette étude, I’ AC 900001 n’ était
pas tératogéne.
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ETUDE DE GENOTOXICITE : AC 900001 de qualité technique (picolinaféne)

ETUDE ESPECE, SOUCHE ou DOSES EFFETSSIGNIFICATIFSET
TYPEDE CELLULE COMMENTAIRES
Mutation Salmonella typhimurium |0, 100, 250, 500, 1000 ou  |NEGATIF
géniqueinverse |(TA98, TA100, TA1535, (2 500 pg/plague
chez les bactéries | TA1537 et TA1538) et + activation métabolique S9
(invitro) Escherichia coli
(WP2uvrA)
Mutation Cellulesd ovairede 0, 10, 25, 50, 100, 200 ou NEGATIF
géniquedansles |hamster chinoisaulocus [300 pg/ml
cellules hypoxanthine-guanine- + activation métabolique S9
mammaiennes | phosphoribosyltransférase
(invitro) (HGPRT)
Cytogénétique Cellulesd' ovairede 0, 10, 25, 100, 200, 400, NEGATIF
mammalienne hamster chinois 600, 800 ou 1 000 pg/ml (-)
(invitro) activation métabolique S9; 0,
10, 25, 50, 100, 200, 300,
400 ou 600 pg/ml (+)
activation métabolique S9
Testdu Cellules de moelle 0, 500, 1 000 ou 2 000 NEGATIF

micronoyau (in
Vivo)

osseuse de sourismale
(érythrocytes)

mg/kg p.c. (sacrifice a24 et
48 h)
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Annexell

Tableau 1

Résidus

Vued’ensemble sur lachimiedesrésidus danslesaliments

MODE D’UTILISATION DU PICOLINAFENE SUR LES CULTURES CEREAL |ERES

Culture Formulation/ Délai Dose Nombre Dose DAAR
type () (gm.a/ha) | d’'applications | maximale ()
par saison (gm.a./ha)
bléde AC sans objet 50 1 50 60
printemps, blé 90000L/WDG
dur, orge

Restrictions sur I’ étiquette :

Les champs traités peuvent étre utilisés comme péturage ou récoltés pour leur

fourrage 30 jours aprés |’ application.
Ne pas appliquer par voie agrienne.
Ne pas appliquer plus d’ une fois par saison.

PROPRIETESPHYSICO-CHIMIQUES

Solubilité dans |’ eau °Cc Solvant a/L
20 tamponapH5 3,8x10°
20 tamponapH7 4,7 x 10°
20 tamponapH9 3,8x10°
20 eau désioniste 3,9 x 10°
10 eau désioniste 3,0 x 10°
30 eau désioniste 6,8 x 10°
Solubilité dansles solvantsa20 °C | Solvant Solubilité
(9/100 ml) acétone 57
dichlorométhane 76,4
acétate d' éthyle 46,4
n-hexane 0,38
méthanol 3,04
Coefficient de partage n-octanol- Solvant lod Koe
eau (log Kye) eau désionisée 5,37
tampon apH 5 5,36
tampon apH 7 5,43
tampon apH 9 5,36
Constante de dissociation (pKa) AucuneentrepH 2 et pH 12
Pression de vapeur Temp. (°C) p.v. (Pa)
70 2,36 x 10
80 8,49 x 10*
90 2,44 x 103
20 1,6 x 107 (estimation)
Masse volumique (g/ml) 1,45
Point ou plage de fusion 107,2a107,6 °C
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Spectre d absorption dans A (nm) € (lemol*ecm?)
I"'UV/visible 202 39 500
230 (épaule) 14 600
290 13000
Aucune absorption n’ a été observée entre 350 et 400 nm.
METHODOL OGIE ANALYTIQUE
Paramétres Matrices végétales Matrices animales
Méthode FAMS 079-01 M 3313 FAMS 109-01
Type Obtention de Obtention de données et Obtention de données et vérification du
données vérification du respect de respect de laréglementation
laréglementation
Substances a picolinaféne picolinaféne picolinafene et CL 153815
analyser
Instrumentation CPG-DTI CPG-SM Couplage CPLHP-SM/SM
LQ 0,05 mg/kg 0,05 mg/kg Lait : 0,01 mg/kg
Viande, oasfset gras: 0,02 mg/kg
Etalon Uneméhodea | Uneméthode aétalon Une méthode a étalon externe a servi comme
étalon externea | externe aservi comme marqueur pour le temps de rétention, la
Servi comme marqueur pour letemps | réponse et I’ étalonnage.
marqueur pour | derétention, laréponse
letempsde et I’ éalonnage.
rétention, la
réponse et
I étalonnage.
VLI Nonrequise | Aprésdopageavecle Apreés dopage avec le picolinaféene alaLQ, les

picolinafénealaLQ de
laméthode, soit 0,05
mg/kg, lestaux de
récupération suivant ont
été obtenus par le
laboratoire indépendant :
foind' orge, 88 + 3,8
(n=4); fourrage d' orge,
117+ 10 (n=4); grain
deblé 114+ 14 (n=4)
et pailledeblé, 81 £ 6,2
(n=5). Lesvaleurs
obtenues montrent que la
méthode M 3313 est
reproductible.

taux de récupération obtenus par le laboratoire
indépendant étaient comparables, soit 84-

90 % danslelait, 81 290 % dans laviande,

60 466 % dansles caufs et 68 475 % dansle
gras. Aprés dopage avec le CL 153815, les
taux de récupération danslelait, laviande, les
caufs et le gras étaient respectivement de 95 a
111 %, 69479 %, 69 & 77 % et 68 475 %.
Ces vaeurs montrent que laméthode M 3313
possede une bonne reproductibilité.
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Extraction/
Séparation

Séparation par
partage
liquide/liquide
avec del’ eau,
une solution
saturée de
chlorure de
sodium et de

I’ acétate

d éthyle, suivie
de
chromatographi
esur gel
utilisant du
méthanol.

Séparation sur colonne
Cys SPE

Partage liquide-liquide avec de |’ acétate

d' éthyle, suivi de chromatographie sur gel
avec du cyclohexane:acétate d' éthyle (50:50,
v:v) + 0,5 % d' acide acétique comme éluant.

Radiovalidation

Méthode pour
résidus
multiples

Des échantillons de grains de blé, dopés
avec du picolinaféne alaLQ (0,01 mg/kg)
et al0x laLQ, ont été analysésselon la
méthode européenne d' analyse pour résidus
multiples DFG S19 (CPG-DCE), avec
extraction modifiée. AprésdopagealalQ,
lestaux de récupération se situaient dans
uneplagede 85a95 % (91 + 4,6 %
[coefficient de variation = 5,1]) (n=5), ce
qui montre que cette méthode peut étre
utilisée a desfins de vérification du respect
de laréglementation.

Des échantillons de lait, de viande, d’ caufs et
de gras, dopés avec du picolinafénealalLQ
(0,01 mg/kg pour lelait et 0,02 mg/kg pour la
viande, lescaufset legras) et a10x laLQ, ont
€té analysés selon laméthode européenne

d analyse pour résidus multiples DFG S19
(CPG-DCE), avec extraction modifiée. A la
LQ, lestaux moyens de récupération de
picolinaféne dans ces matrices étaient
respectivement de 81 + 9,3 %, 83 £ 6,1 %, 87
+ 6,2 % et 86 + 4,3 %, ce qui montre que
cette méthode peut étre utilisée adesfins de
vérification du respect de laréglementation.

NATURE DESRESIDUSDANSLESPLANTES: blé

Position de radiomarquage

[aniline-**C]-picolinaféne et [pyridine-**C]-picolinaféne

Site expérimental

Contenantsde I’ de 1 m? gardés al’ extérieur dans un site expérimental

cléturé.

Traitement Application foliaire post-levée alafin de I’ étape de travail du sol (BBCH-Code
25-29)

Dose 100 g m.a/ha

Dose par saison 100 g m.a/ha

DAAR

27 jours (feuillage), 86 jours (grain, paille)

L’ étude sur le métabolisme du blé montre qu'il y atransfert minime du picolinaféne et de ses métabolites associés
vers les parties non traitées des plantes, comme le montre la présence de faibles quantités de RRT dansles
semences. Dans le fourrage, e résidu prédominant était |e picolinaféne, composé d' origine. Danslapaille, le
meétabolite acide CL 153815 et |e métabolite fluoroaniline représentaient respectivement environ 7 % et 4 % des
RRT. Etant donné que lavoie méabolique dans le blé est trés similaire a celle observée chez e rat, aucun des
meétabolites n’ a été considéré comme étant significatif du point de vue toxicologique.
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M étabolites caractérisés Principaux métabolites M étabolites d’'importance mineure
(>10% deRRT) (< 10% deRRT)
Position de radiomar quage [aniline**C]- | [pyridineC]- [aniline-**C]- [pyridine-'“C]-
picolinafene picolinafene picolinaféne picolinafene
feuillage du blé picolinaféne picolinaféne, — —
CL 153815
pailledeblé picolinaféne picolinaféne — CL 153815
grain deblé Quantité de RRT trop faible pour I'analyse

ETUDESSUR L’ASSOLEMENT EN MILIEU CLOS: carotte, pois, betterave & sucre, tour nesol, soya

Position de radiomarquage

[aniline-¥*C]-picolinaféne [pyridine-**C]-picolinaféne

Site expérimental

parcelles expérimentales situées al’ extérieur

Formulation utilisée pour |’ essal

concentré émulsifiable

Dose et ddai Dose: 100 g m.a/ha.
Déla avant dereplanter : 30 jourset 11 mois
M étabolites caractérisés Principaux métabolites (> 10 % M étabolites d’'importance mineure
deRRT) (<10% deRRT)
Position de radiomar quage [aniline-**C]- [pyridine-'“C]- [aniline-**C]- [pyridine-“C]-
picolinafene picolinafene picolinaféne picolinafene

Laitue ressemis aprés 30 jours
ressemis aprés 11 mois

Lorsque des cultures en assolement étaient récoltées a maturité, il n'y avait
pas de résidus mesurables dans | es produits alimentaires bruts; on n’adonc

Carottes (fanes et racines)
ressemis apres 30 jours
ressemis aprés 11 mois

pas tenté de caractériser ou d' analyser lesrésidus radioactifs. De plus, I’ étude
sur le métabolisme du sol a montré que le picolinaféne est rapidement
transformé en CL 153815, classé comme étant |égérement a modérément
persistant dans des conditions aérobies, et en CL 7693, un produit de

Betterave a sucre (fanes et
racines)
ressemis apres 30 jours

transformation mineur, qui est fortement lié€ au sol et qui ne devrait donc pas
étre facilement absorbé ou transporté. La quantité de résidus dans les
cultures d’ assolement de I’ étude sur I’ assolement en milieu closn’a pas

Tournesol (paille)
ressemis apres 30 jours

justifié la nécessité d’ études sur I' accumul ation au champ.

Pois (plante/gousse)
ressemis apres 30 jours

Soya (plante, paille, graines)
ressemis apres 30 jours
ressemis aprés 11 mois
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NATURE DESRESIDUSCHEZ LA POULE PONDEUSE

Espéce Dose Durée du traitement Sacrifice
()
Poule (Hyline W-98) 12,5 ppm pour I’ [aniline-*C]- 21-23 h aprésla
picolinaféne et le [pyridine-*C]- derniére dose

picolinafene, et

0,05 ppm pour I’ [aniline-*C]-

picolinaféne

Plusde 97 % dela DA aété dliminée par les excréments. Les RRT combinés, décelés dans les muscles, le gras et

les caufs représentaient < 0,4 % de laDA totale.

M étabolites car actérisés

Principaux métabolites
(>10% desRRT)

M étabolites d'importance mineure
(< 10% desRRT)

Position de [pyridine-'“C]- [aniline-**C]- [pyridine-'“C]- [aniline-**C]-
radiomarquage picolinafene picolinafene picolinafene picolinafene
Foie CL 153815, M700H01 picolinaféne picolinaféne,
CL 952711 CL 44167
Gras picolinaféne, picolinaféne — CL 44167
CL 952711
Muscles picolinaféne, — — —
CL 153815
Oeufs picolinaféne picolinaféne, CL 153815 —
CL 44167
NATURE DESRESIDUS CHEZ LESRUMINANTS
Espéce Dose Durée du traitement Sacrifice
()

Chévre (raceLaMancha) | A lafois pour I’ [aniline-*C]- 7 20-21 h aprésla
picolinaféne et le [pyridine-*C]- derniére dose
picolinaféne
Dose élevée: 47,2 a65,1 ppm
Dosefaible: 6,3a10,8 ppm

L e picolinaféne a été rapidement métabolisé et excrété par I’ urine et les excréments. Plus de 90 % de la dose
radioactive administrée a été éliminée dans les 48 heures quelle que soit la dose ou la position du radiomarquage.
Laradioactivité décelée danslestissus et |e sang représentait < 0,5 % de la dose totale appliquée. La quantité
totale de radioactivité excrétée dansle lait par les chévres traitées représentait 0,1 % de ladose (dose faible et dose
élevée) avec marquage sur lapyridine, et 0,2 % et 0,3 % respectivement de ladose faible et dela dose élevée, avec

marquage sur |’ aniline.

M étabolites car actérisés

Principaux métabolites
(>10% desRRT)

M étabolites d'importance mineure
(< 10% desRRT)

Position du [pyridine-'“C]- [aniline-**C]- [pyridine-'“C]- [aniline-**C]-
radiomarquage picolinafene picolinafene picolinafene picolinafene
Reins (dose élevée et CL 153815 CL 1009718, — picolinaféne,
faible) CL 6497, CL 1009639,
CL 44167 CL 410142
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Foie (dose élevée) CL 153815 CL 1009718, — CL 1009639,
CL 44167 CL 6497
Foie (dosefaible) CL 153815 CL 1009639, — CL 1009718
CL 6497,
CL 44167
Gras (dose élevée) picolinaféne picolinaféne, — —
CL 44167
Lait (dose élevée) CL 153815 CL 6497 — CL 44167

ESSAISSUR LESCULTURESAU CHAMP: blé orge

Des s supervisés au champ ont été effectués pour le blé (20) et I orge (16) dans des sites se trouvant au
Manitoba, en Saskatchewan et en Albertaains que dansle Dakota Nord et |le Dakota Sud, aux Etats-Unis (zones 5,

7, 7A et 14).
Produit Dosetotale | DAAR | Substancea Concentration de résidus (ppm)

(gm.a/ha) 0 analyser n min. max. | MPEET | Moy- | Ecart-

enne type

Fourrage de 50 21-28 | Picolinaféne | 2 < 0,05 | 0,059 0,054 0,054 —
blé
Foindeblé 50 64-108 | Picolinaféne [ 6 | <0,05 | 0,194 0,177 0,092 | 0,06
Pailledeblé 50 64-108 | Picolinaféne | 42 | <0,05 | <0,05 | <0,05 | <0,05 —
Grainsde 50 57-115 | Picolinaféne | 54 | <0,05 | <0,05 | <0,05 | <0,05 —
blé
Fourrage 50 27-28 | Picolinaféne | 4 | <0,05 | 0,078 0,077 0,064 | 0,02
d’ orge
Foin d orge 50 61-79 | Picolinaféne | 10 | < 0,05 | 0,066 0,058 0,052 | 0,005
Paille 50 62-93 | Picolinaféne | 33 | <0,05 | <0,05 | <005 | <0,05 —
d' orge
Grains 50 54-93 | Picolinaféne | 46 | <0,05 | <0,05 | <005 | <0,05 —
d’ orge

REDUCTION DESRESIDUS

Pour étudier laréduction des résidus, on a procédé atrois essais au champ avec le blé danslazone5 (1 essai) et la

zone 7 (2 essais), et atrois essais au champ avec I’ orge dans les zones 5, 7 et 14.

Produit Dosetotale | DAAR | Substancea Concentration de résidus (ppm)

(gm.a/ha) 1) analyser n min. max. | MPEET | Moy- | Ecart-

enne type
Fourrage de 50 0.1714 | Picolinaféne | 66 2,33 3,34 3,63 2,675 | 0,387
blé 2 66 | 0,227 | 0,544 0,479 0,326 | 0,126
4 | <005 ] 0,173 0,160 0,092 | 0,054
<0,05 | 0,259 0,188 0,096 | 0,084
< 0,05 | 0,059 0,054 0,052 | 0,004
Fourrage 50 0.1714 | Picolinaféne | 66 | 1,175 | 3,81 3,73 2,503 | 1,059
d orge 2 54 | 0,148 | 0,486 0,441 0,289 | 0,133
<0,05 | 0,104 0,100 0,071 | 0,027

<005 | <005 | <005 | <0,05 —
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LIMITESMAXIMALESDE RESIDUS

BIé, orge 0,05 ppm

ACCUMULATION AU CHAMP DANSLESCULTURESD'ASSOLEMENT

Laquantité de résidus dans | es cultures d’ assolement de I’ étude sur |’ assolement en milieu clos n’apasjustifié la
nécessité d’ études sur |’ accumulation au champ.

ALIMENTS TRANSFORMESDESTINESA LA CONSOMMATION HUMAINE OU ANIMALE

Il n"y avait aucun résidu mesurable de picolinaféne dansle blé et I orge traités selon le profil d’ emploi. En outre,

I’ étude du métabolisme dans le blé a montré que lors d' un traitement du blé a une dose deux fois plus é evée que
celle du profil d’emploi, la quantité de résidus dans les grains est demeurée faible (0,004 ppm). L’ Agence n’adonc
pas exigé I’ étude visant a analyser les résidus dans | es fractions transformées (son, germe, remoul ages bis et
finots).

ALIMENTSPOUR BETAIL

Aucune étude sur les aliments pour le bétail n’aété exigée al’ appui de la présente demande, du fait que les
résultats provenant des études sur le métabolisme chez le bétail ont montré |’ absence de transfert de résidus de
picolinaféne a partir des alimentstraités verslestissus du bétail, lelait et les caifs.

Tableau 2 Vued’ensemble sur lachimiedesrésidusdanslesalimentsdansle cadre des
études sur le métabolisme et del’ évaluation desrisques

ETUDES SUR LESVEGETAUX

RP POUR VERIFIER LE RESPECT DE LA
REGLEMENTATION Picolinaféne
Culturesprimaires Picolinaféne
Cultures d assolement

RP POUR L’'EVALUATION DESRISQUES

Culturesprimaires Picolinafene
Culturesd’ assolement Picolinaféne
PROFIL DU METABOLISME DANSDIVERSES aucun
CULTURES

ETUDES SUR LESANIMAUX
ANIMAUX Volaille Ruminants
RP POUR VERIFIER LE RESPECT DE LA Picolinaféne et Picolinaféne et
REGLEMENTATION CL 153815 CL 153815
RP POUR L’EVALUATION DESRISQUES Picolinaféne Picolinaféne
PROFIL DU METABOLISME CHEZ LES similaire similaire
ANIMAUX
RESIDUS SOLUBLESDANSLE GRAS ouli oui

Projet de décision réglementaire - PRDD2005-05
Page 75



Annexe ||

EVALUATION DESRISQUES représentés par lesalimentset I’ eau

Risque alimentaire non
canceérigene chronique

DJA = 0,014 mg/kg p.c.

CPE = 0,08 pg/L
(picolinaféne)

CPE = 0,61 po/L (CL 153815)

Lesanalysesdel’ exposition
chronique par voie alimentaire
ont été effectuées afin
d’évaluer I'exposition et le
risque découlant de I’ utilisation
du picolinafene sur leblé et
I’orge au Canada. Pour
I'évaluation, on a utilisé les
LMR et on a supposé que
100 % delaculturea été
traitée.

RISQUE ESTIMATIF (% delaDJA)

POPULATION

Aliments (LMR) Aliments + CPE

combinés

Nourrissons de moins 0,2 0,8
delan
Enfantsdel a6 ans 14 16
Enfantsde7 a 12 ans 0,9 11
Femmesde 13 a 0,5 0,6
50 ans
Hommesde 13 a 19 0,7 0,8
ans
Hommes de 20 ans et 0,6 0,7
plus
Personnesde 55 ans 0,4 0,5
et plus
Ensembledela 0,6 0,8

population
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Annexelll Evaluation environnementale
Tableaul  Propriétésphysiqueset chimiquesdu produit detransformation, le
CL 153815, pertinentes al’ environnement
Propriété Valeur Commentaires

Solubilité dans |’ eau pH5 120 mg/L Lesvaleurs estimatives montrent que le CL 153815 est
pH7 18400 mg/L trés soluble dans |’ eau. Des données empiriques sont
pH9 72400 mg/L requises.
(estimations)

Pression de vapeur 7,87 x 108 mm Hg L égérement volatil. Données empiriques requises.
(estimation)

Constante de laloi 1,6 x 10 atm.m*mole Non volatil a partir de plans d' eau ou de sols humides.

d Henry (estimation)

log Kge 295aupH5 Bioaccumulation peu probable. Données empiriques
1,15aupH 7 requises.
0,66 au pH 9
(estimations)

Constante de dissociation | 3,25 Acide relativement fort. Anion dans les conditions de

pK, pH propresal’ environnement (pH 5 apH 9). Potentiel

delessivage.
Absorption UV-visible Amax < 290 nm La photolyse n’ est probablement pas une importante

voie de transformation.

Tableau 2 Sommaire destaux detransformation abiotique del’ AC 900001 et de son
principal produit de transformation, le CL 153815
Processus AC 900001 CL 153815 Interprétation
Hydrolyse StableapH 4,pH 7et | Non prévueentre pH 5et | L' hydrolyse dansle sol n'est pasune voie
pH 9 pH 9 de transformation pour I’ AC 900001 et le
CL 153815.
Photolyse, sol | TDg, =30, 1¥ ordre Aucune donnée La photolyse dans le sol n'est pasune
voie importante de transformation pour
[’ AC 900001.
Photolyse, eau | TDg= 12,1 Photolyse trés lente; La photolyse dans |’ eau n’ est pas une voie
stable en milieu alcalin importante de transformation pour
TDg=248j,pH5 I’ AC 900001 et le CL 153815.
TDg=31,4j,pH 7
TDg=22,6j,pH 9
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Tableau 3 Sommaire destaux de biotransformation del’ AC 900001 et de son principal
produit de transfor mation, le CL 153815
Processus AC 900001 CL 153815 I nter pr étation®
Sol aérobie TDgp =224 TDg=30a7] L’AC 900001 est non persistant.
TDg=342a49]j Le CL 153815 est de légérement &
modérément persistant.
Sol anaérobie | Données non Aucune dissipation Le CL 153815 est persistant.
concluantes
Couched'eau | TDg;=1,1al1,4] TDg=10,9224,4 | L’ AC 900001 est non persistant.
aérobie TDgo=4,5a5,8]j TDg=36,3a81]j Le CL 153815 est |égérement persistant.
Eau aérobieet | TD5=6,2] TDg=45,3470,1] L’ AC 900001 est non persistant.
sediments TDg =20,5220,6 ] TDg, = 151 2233 Le CL 153815 est modérément persistant.
anaérobies
Eau anagrobie | TDg = 18,7] Persistant danslesdeux | L’ AC 900001 est non persistant.
et sédiments TDgy=62,2 ] phases Le CL 153815 est persistant.
anaérobies
Couched'eau | TDg; =154 TDgy =197 | L’AC 900001 est |égérement persistant.
anagrobie TDg=51,2]j TDg = 654 Le CL 153815 est persistant.
Couche de TDg=6,4212,7 ] TDg, =645 L’ AC 900001 est non persistant.
sediments TDg=21,3242,2] Le CL 153815 est persistant.
anaérobies
a Classification de Goring et al. (1975) pour la persistance dans le sol et classification de McEwen et

Stephenson (1979) pour la persistance dans |es systémes aquatiques.

Tableau4  Propriétésdu CL 153815 qui tendent a confirmer son potentiel delessivage
et de contamination des nappesd’ eau souterraine
Propriété Valeur de CL 153815 Criterede Cohen et al. (1984) Répond au
critére?

Solubilité dans |’ eau > 120 mg/L > 30 mg/L Oui
Ky > 6,3 <5 Non
Keo 1604783 <300 Oui
Constante de laloi 1,6 x 108 atmrm¥mole | <102 am-m¥mole Oui
d Henry

Etat ionique Chargé négativement Chargé négativement au pH Oui

au pH ambiant ambiant

Demi-vieal’ hydrolyse Stable > 20 semaines Oui
Demi-vie alaphotolyse Stable > 1 semaine Oui
Demi-vie dansle sol > 4 semaines >2 a3 semanes Oui
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Tableau 5 Sommairedeladissipation en champ del’ AC 900001 et de son principal
produit de transfor mation, le CL 153815
Systéme AC 900001 CL 153815 Inter prétation

Terrestre t,,=59a62] Max. 9,2 ug/kg 90 JAT L’AC 900001 est de |égerement a
ty10=195a208 ] 6,9 ng/kg 148 JAT Fairview modérément persistant et il ne devrait
ND 147 JAT (Alb.) pas persister jusqu’ alaprochaine
Fairview (Alb.) saison de croissance.
ty,=44] Max. 11,1 pg/kg 60 JAT De53a64 % du CL 153815 persiste
ty0 =148 ] 5,9 nug/kg 359 JAT jusqu’ alaprochaine saison de
ND 359 JAT ND 451 JAT croissance.
Lethbridge (Alb.) Lethbridge (Alb.)

Pas de lessivage en conditions

ty,=15] Max. 9,8 ug/kg 90 JAT naturelles typiques.
ty10=50] 6,3 pg/kg 361 JAT
ND 361 JAT ND 453 JAT
Minto (Man.) Minto (Man.)

Pas de résidu aune
profondeur de sol
inférieurea 15 cm

Pas de résidu aune

15cm

profondeur de sol inférieure &

JAT = jour gpréstraitement; Max. = maximum; ND = non détecté

Tableau6  Paramétresutilisesdansla modélisation relativeal’ eau
Paramétre AC 900001 CL 153815
Dose maximale permise par année 0,05 kg m.a/ha 0,05 kg m.a/ha

(on suppose une conversion de
100 %)

applications

Nombre maximal d’ applicationspar | 1 1
année
Déla d attente minimal entredeux | Sansobjet Sans objet

Moment de I’ application

Le 20 avril (ladate laplus hétive)

Le 20 avril (ladate laplus hétive)

Méthode d’ application

Rampe d’ aspersion terrestre

Rampe d’ aspersion terrestre

Masse moléculaire

376,3

283,21

Solubilité dans|’eau apH 7

4,7 x 108 mg m.a/L

18 400 mg/L (estimation)

Pression de vapeur

1,24 x 10° mm Hg

7,87 x 10® mm Hg (estimation)

Constante delaloi d'Henry

1,6 x 10® am.m*¥mole

1,6 x 10 atm.m*mole (estimation)

KeedpH 7 269153 14,125 (estimation)
Demi-vieal’ hydrolyse Stable Stable
Demi-vie ala photolyse dansle sol Stable Stable
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Paramétre

AC 900001

CL 153815

Demi-vie alaphotolyse dans|’eau

31

Stable

Biotransformation aérobie dansle
sol

TDg =14 (letempsle pluslong)

TDg = 77] (letempsle pluslong)

Biotransformation aérobie dans
I"eau

TDg, (systéme complet) =6,4 (le
temps e pluslong)

TDg, (systéme complet) = 71,1 (le
temps le pluslong)

Biotransformation anagrobie dans TDg, (Systéme complet) = 18,7 Stable
I’eau
K4 adsorption 248 L/kg (laplus petite valeur) 6,3 L/kg (laplus petite valeur)
K, adsorption 15100 L/kg (la plus petite valeur) 160 L/kg (laplus petite valeur)
Tableau7  CPE maximale dansla végétation et chez lesinsectes apres une pulvérisation
horscibledirecte
Matrice CPE Rapport p.f./p.s. CPE
(mg m.a./kg p.f.)?2 (mg m.a./kg p.s.)
Graminées courtes 11 3,3 35
Feuilles et |égumes- 5,6 11° 62
feuilles
Graminées hautes 4,9 4,4 22
Cultures fourragéres 6,0 5,4° 32
Petitsinsectes 2,6 3,8° 9,9
Gousses avec graines 0,54 3,9° 21
Gros insectes 0,44 3,8° 1,7
Graines et semences 0,44 3,8° 1,7
Fruits 0,67 7,6° 51

Fletcher et al. (1994).

Rapports poids frais/poids sec de Harris (1975)
Rapports poids frais/poids sec de Spector (1956)

D’ aprésles corrélations figurant dans Hoerger et Kenaga (1972) et Kenaga (1973), et modifiées selon
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Tableau 8 CPE maximalesdansla nourriture des oiseaux et des mammiféres
Organisme Matrice CPE
(mg m.a./kg p.s. de nourriture)
Colin de Virginie 30 % petits insectes 88
15 % cultures fourragéres
55 % graines
Canard colvert 30 % gros insectes 1,7
70 % graines
Rat 70 % graminées courtes 25
20 % graines et semences
10 % gros insectes
Souris 25 % graminées courtes 25
50 % graines et semences
25 % feuilles et cultures afeuillage
Lapin 25 % graminées courtes 38
25 % feuilles et cultures afeuillage
25 % graminées hautes
25 % cultures fourragéres
Tableau 9 Effetssur lesorganismesterrestres
Organisme Exposition Substance a I’ essai Valeur deréférence Degréde
toxicologique toxicité?
I nvertébreés
Lombric Aigué (14j) AC 900001 CLg > 1 000 mg m.a./kg —
CSENO 111 mg m.a./kg (C)
CL 153815 CLy, 476,5 mg m.a/kg —
CSENO 125 mg m.a./kg (M)
Abeéille Orde AC 900001 DL, > 150 pug m.a/abeille Relative-
CSENO 150 pg m.a/abeille* ment non
toxique®
Contact AC 900001 DL, > 200 pug m.a/abeille Relative-
CSENO 200 pg m.a/abeille* ment non
toxique®
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Organisme

Exposition

Substance al’ essai

Valeur deréférence
toxicologique

Degréde
toxicité?

Acarien
prédateur

Contact avec substrat
inerte

AC 900001 sous
forme de granulés
dispersables dans

I’ eau (74,7 %)

133 g produit/ha
(2% dose au champ)

0% (M)
10 % (F)

AC 900001 sous
forme de granulés
dispersables dans
I"eau (74,7 %)
0,8 g produit/ha
(0,012x dose au
champ)

0,4 % (M)
13,5 % (F)

Inoffensif®

Prédateur
fouisseur
(araignée)

Contact avec substrat
inerte

AC 900001 sous
forme de granulés
dispersables dans
I"eau (74,7 %)

133 g produit/ha
(2% dose au champ)

0% (M)
+1%(A)

AC 900001 sous
forme de granulés
dispersables dans
I"eau (74,7 %)
0,8 g produit/ha
(0,012x dose au
champ)

5% (M)
7% (A)

Inoffensif®

Prédateur
fouisseur
(scarabée)

Contact avec substrat
inerte

AC 900001 sous
forme de granulés
dispersables dans

I’ eau (74,7 %)

133 g produit/ha
(2% dose au champ)

0% (M)
0% (A)

Inoffensif®

Parasitoide

Contact avec substrat
inerte

AC 900001 sous
forme de granulés
dispersables dans
I"eau (74,7 %)

133 g produit/ha
(2% dose au champ)

0% (M)
6% (P)

AC 900001 sous
forme de granulés
dispersables dans
I’ eau (74,7 %)
0,8 g produit/ha
(0,012x dose au
champ)

0% (M)
24 % (P)

Inoffensif®
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Organisme Exposition Substance a I’ essai Valeur deréférence Degréde
toxicologique toxicité?
Oiseaux
Colinde Aigué AC 900001 CLg, > 2 250 mg m.a./kg p.c. Pratique-
Virginie DSEO 1 350 mg m.a./kg p.c. ment non
(© toxique
Alimentaire aigué AC 900001 CLg > 5314 mg m.a/kg Pratique-
8)) régime ment non
CSEO 270 mg m.a/kg toxique
d aiments (C)
Alimentaire AC 900001 CLg, > 2 700 mg m.a./kg —
chronique (28j) d aiments
CSEO 2 700 mg m.a./kg
d aliments*
Reproduction AC 900001 CSEO 864 mg m.a/kg —
d aliments*
Canard colvert | Aigué AC 900001 CLg, > 2 250 mg m.a./kg p.c. Pratique-
DSEO 2250 mg m.a/kg p.c.* | ment non
toxique
Alimentaire aigué AC 900001 CLg > 5314 mg m.a/kg Pratique-
(8j)) d aiments ment non
CSEO 729 mg m.a/kg toxique
d aiments (C,A)
Alimentaire AC 900001 CLg, > 2 700 mg m.a./kg —
chronique (28j) d aiments
CSEO 300 mg m.a/kg
d aiments (O)
Reproduction AC 900001 CSEO 864 mg m.a/kg —
d aliments*
Mammiféres
Rat Aigué AC 900001 DL, > 5000 mg m.a./kg p.c. Pratique-
DSEO 5000 mg m.a/kg p.c.* | ment non
toxique
Alimentaire (2 ans) AC 900001 CLs, > 500 mg m.a./kg —
d aliments
CSEO 50 mg m.a./kg
d aiments(T)
Reproduction AC 900001 CLs, > 500 mg m.a./kg —
(1 génération) d aiments
CSEO 500 mg m.a/kg
d aliments*
Souris Alimentaire AC 900001 CLs, > 800 mg m.a./kg —
(78 sem.) d aiments
CSEO 40 mg m.a/kg
d aiments(T)

Projet de décision réglementaire - PRDD2005-05

Page 83



Annexe Il

Organisme Exposition Substance a I’ essai Valeur deréférence Degréde
toxicologique toxicité?

Plantes vasculaires

Plante Levéedessamences | AC 900001 sous CE,; 102 g formulation/ha —
vasculaire forme de granulés
(laitue) dispersables dans
I"eau (74,7 %)

Vigueur végétative AC 900001 sous CE; 60 g formulation/ha —
forme de granulés
dispersables dans
I"eau (74,7 %)

Classificationde|’EPA s'il y alieu

Classification de Hassan et al. (1994) pour les sen |aboratoire effectués avec des substrats inertes :

< 30 %, inoffensif; 30 a 79 %, |égérement nocif; 80 a 99 %, modérément nocif; > 99 %, nocif

¢ Classification d' Atkins et al. (1981)

* Dose maximale testée; C = poids corporel; M = mortalité; A = absorption d' aliments (+ indique une
augmentation, aucun signe signifie une diminution); F = fertilité; P = parasitisation; O = nombre d’ caufs; T =
effets sur lestissus

Tableau 10 Effetssur lesorganismes aquatiques

Organisme Exposition Substance a Valeur deréférence Degrédetoxicité?
I’ essai toxicologique (mg/L)

Espécesd’eau douce

Daphnia Aigué AC 900001 ClLg > 0,45 Non toxique alalimite de
magna (48 h) CSEO 0,45* solubilité
CL 153815 ClLy > 98 Pratiguement non toxique
CSEO 6,0 (M)

Chronique AC 900001 CMEO 0,0149 (SR,C) —

(21)) CSEO 0,00706 (S,R,C)
Moucheron Chronique AC 900001 CLy>0,69 Non toxique alalimite de
dessadiments | (28)) CSEO 0,18 (C) solubilité
Truitearc-en- | Aigué AC 900001 CLy > 0,68 Non toxique alalimite de
ciel (96 h) CSEO 0,68* solubilité

Aigué CL 153815 CLy > 100 Pratiguement non toxique

(96 h) CSEO 100*

Premier stadede | AC 900001 CMEQ 0,012 (C) —

lavie CSEO 0,0064 (C)

Subchronique AC 900001 CSEO 0,094* —

(28))
Crapet Aigué AC 900001 ClLg > 0,57 Non toxique alalimite de
arlequin (96 h) CSEO 0,57* solubilité
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Annexe Il

Organisme Exposition Substance a Valeur deréférence Degrédetoxicité?
I’ essai toxicologique (mg/L)
Alguesbleues | Chronique AC 900001 CE5, 0,34 (B) —
(120 h) CSEO 0,017 (B)
Alguesvertes | Chronique AC 900001 CE5, 0,00018 (B) —
(72h) CSEO 0,000068 (B)
CL 153815 CE5 27 (B, C) —
CSEO 12 (B, C)
Plante Chronique AC 900001 CE,; 0,026 (T) —
vasculaire (14)) CEg, 0,046 (T)
CSEO 0,006 (T)
a Classification del’EPA il y alieu
* Concentration maximale testée; M = mortdité; S= survie; R = reproduction; C = croissance; B = biomasse;

T = nombre de thalles

Tableau 11 Schéma de classification desrisques

Marge de sécurité (M S) Degréderisgue
> 10 Négligeable
la<10 Faible
0l1a<1 Modéré
0,01a<0,1 Elevé
0,001 a<0,01 Tresdevé
< 0,001 Extrémement devé

Tableau 12 Margesde sécurité pour lesorganismesterrestres

Organisme Substance & CPE Toxicité MS Degréde
I’ essai risgue
Risque de mortalité a court terme
Lombric AC 900001 0,022 mg/kg sol CLg > 1 000 mg m.a./kg 45 45 | Négligeable
sol 4
CL 153815 0,026 mg/kg sol CL,476,5 mg m.a/kg sol 18 | Négligeable
326
Coalin deVirginie | AC 900001 8,8 mg/kg aliments | CLg,>5 314 mg m.a/kg 603 | Négligeable
aliments
Canard colvert AC 900001 1,7 mg/kg diments | CLs,>5 314 mg m.a/kg 3125 | Négligeable
aliments
Rat AC 900001 25mg/kg adiments | CLg, > 500 mg m.a/kg 20 | Négligeable
aliments

Projet de décision réglementaire - PRDD2005-05
Page 85



Annexe Il

Organisme Substance & CPE Toxicité MS Degréde
I essai risgue
Risque d’ effets sublétaux a court terme
Lombric AC 900001 0,022 mg/kg CSEO 111 mg m.a/kg 5045 | Négligeable
CL 153815 0,026 mg/kg CSEO 125 mg m.a/kg 4807 | Négligeable
Colin de Virginie | AC 900001 8,8 mg/kg aliments | CSEO 270 mg m.a/kg 30 | Négligeable
aliments
Canard colvert AC 900001 1,7 mg/kg dliments | CSEO 729 mg m.a./kg 428 | Négligeable
aliments
Rat AC 900001 25 mg/kg adiments | CSEO 40 mg m.a./kg 16 | Faible
aliments
Laitue AC 900001 67 g produit/ha CE, 60 g produit/ha 8 | Modéré

Tableau 13 Margesde sécurité pour les especes aquatiques

Organisme CPE Toxicité MS Degréderisque
(mgm.a/L) (mgm.a/L)
Risgue a court terme pour I'espécela plus sensible

S. capricornutum 167 CSEO 0,000068 4 Tresdevé
Risgue a court terme pour les autr es especes

L. gibba 167 CSEO 0,006 35 Modéré

A. flos-aquae 167 CSEO 0,017 1 Faible

D. magna 167 CSEO 0,45 26 Négligeable

O. mykiss 167 CSEO 0,68 40 Négligeable

L. macrochirus 167 CSEO 0,57 34 Négligeable
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