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1.0 Introduction

Le présent document expose les principes généraux de I homologation des phéromones et des autres
écomones utilisées dans la lutte contre les arthropodes. Les exigences en matiére de données qui y
sont énoncées pourraient ére modifiées de nouveau en raison des initiatives d’ harmonisation
internationaes actuellement en cours dans des pays membres de I’ Organisation de coopération et de
déve oppement économiques (OCDE). Les phéromones et |es autres écomones sont définies ala
section 2.0 du présent document.

Les phéromones et les autres écomones destinées a atténuer les effets d’ une population donnée de
ravageurs sont visées par la définition du terme « produit antiparasitaire » qui figure danslaLoi sur
les produits antiparasitaires (LPA). En outre, dans certaines circonstances, ces produits sont visés
par laLoi sur les aliments et drogues (LAD).

Les différences entre ces produits et les pesticides classiques ont &é prises en considération dans le
cadre de I’ daboration d' une approche réglementaire al’ égard des écomones. En effet, ces
substances visent a modifier le comportement de certaines espéces de ravageurs et non pasales
éiminer; leur action est plus ciblée que cdle desinsecticides classiques; dles sont utilisées ades
concentrations qui se rapprochent de celles que I’ on trouve dans la nature et elles se disspent
rapidement. Auss S atend-on que la plupart des écomones posent moins de risques que les
pesticides classiques pour la santé humaine et I’ environnemen.

Les types d’ écomones qui doivent étre homologués et ceux qui ne le doivent pas en vertu de laLPA
et delaLAD sont énumérés ci-apres.

Type 1 : Homologation non requise

Les écomones que |’ on utilise dans des appéts satiques en vue d' attirer et d’ &udier des ravageurs
doivent avoir une incidence minimae sur I’ environnement ou sur la santé humaine. Les types
d écomone suivants ne requierent pas d’ homologation :

() lesécomones utilisées dans des pieges a phéromones dans lesquels elles condtituent la seule
matiére active;

(i) lesécomones utilisées dans des appéts attachés a des arbres pieges,

(iii) les écomones incorporées dans des préparations de pesticides utilisées dans des pieges

gatiques (I’ écomone ele-méme ne nécessite pas d’ homol ogation, mais la préparation de
pesticides doit ére homologuée).
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Type 2 : Homologation requise

Les produits suivants, qui contiennent des écomones, doivent ére homologués, soit pour lamatiére
active de quaité technique (MAQT), soit pour la préparation commerciale (PC). Parfois, ces
produits doivent auss faire I’ objet d' une évaduation en vertu delaLAD S'ils sont utilisés dans ou sur
des cultures offertes sur le marché et destinées ala consommation humaine ou animale. Les
écomones peuvent étre utilisées seules ou en combinaison avec des pedticides classiques sous les
formes suivantes :

()  Lesécomones contenues dans des distributeurs a matrice solide qui sont ingtalés en grand
nombre, manuellement ou mécaniquement (C' est-a-dire que ce ne sont pas des pieges
statiques), pour lutter contre des ravageurs. Ces dispositifs comprennent les distributeurs a
cloison caputchoutée, les pelicules trilaminées, les rubans, les étiquettes, les plagquettes, les
dispositifs macrocapillaires (longs tubes ou longues fibres, « cordes » et rubans protéges), etc.
S ces produits N’ entrent pas en contact direct avec une culture vivriere, il N’ est pas nécessaire
de procéder a une évauation en vertu delaLAD pour éablir une limite maximae de résdus.

(i) Lesécomones aépandre ou a pulveériser, seules ou incorporées dans un appét a base de
pesticides. Ces produits comprennent notamment les concentrés fluidifigbles, les
microcapsules, les pailles microcapillaires, les poudres granulées, les flocons, |es préparations
de type confetti, lesfiltres de cigarette et les « cordes » non protégées.

Toute utilisation d’ écomones comme moyen de utte antiparasitaire non mentionnée ci-devant fera

I objet d’ une évauation ponctudle; d’ autres écomones pourront aing étre gjoutées alaliste des
produits devant ére homologués en vertu dela LPA et devant ére évaluésen vertu delaLAD. Les
présentes lignes directrices ne s appliquent pas auix insectifuges personnels, lesquels sont assuyjettis a
des exigences réglementaires digtinctes.

Exigences en matiere de données

Les présentes lignes directrices décrivent de fagon générae les données a présenter al’ gppui des
demandes de permis de recherche et d’ homologation pour les phéromones et les autres écomones
qui influent sur le comportement des arthropodes et qui sont utilisées dans des produits
antiparasitaires. D’ autres données peuvent étre exigées 9 I’ examen des données présentées donne a
pensar que I’ utilisation du produit proposé peut congtituer un risque pour la santé humaine ou pour

I" environnement.

L es exigences en matiére de données applicables alafamille de produits chimiques qui comprend les
phéromones a chaine droite pour Iépidoptéres (PCDL) sont moins rigoureuses. Les éudes sur

I environnement et sur la santé ont révéé que ces substances présentent des risgues minimaux et
congtituent des produits antiparasitaires efficaces lorsqu’ elles sont utilisées a de faibles concentrations,
semblables a celles que | on trouve dans la nature. Les PCDL sont définies ala section 2.0.
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L es demandeurs qui ne savent pas s ils doivent faire ou non une demande de permis de recherche ou
d’homol ogation ou, encore, qui ignorent |a nature précise des données a présenter al’ appui de ces
demandes, ont tout intérét & consulter I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA)
avant d utiliser le produit vise et de vendre les cultures traitées et méme avant de présenter une
demande de permis de recherche ou d’ homol ogation.

Exemptions

Les demandes d' exemption concernant la présentation des données exigées al’ appui des demandes
de permis de recherche ou d”homol ogation seront examinées par I' ARLA. Chague demande

d exemption doit étre accompagnée d’ une judtification scientifique. La nature du produit et |e profil
d emploi proposé dans chague demande seront examinés individuellement, sdon la Stuation
présentée.

2.0 Définitions
L es définitions suivantes sont utilisées pour les besoins des présentes lignes directrices.

ALLOMONE:
écomone produite par lesindividus d’ une epéce et qui influe sur le comportement des individus
d autres espéces dans | intérét de ceux de I’ espéce productrice.

CHERCHEUR :
personne responsable de |’ utilisation ou de la survelllance de I utilisation d' un pesticide ades
fins de recherche. Compte tenu du faible potentiel de risque que présentent |es écomones pour
les humains et pour I’ environnement comparativement a d’ autres types de pesticides, le
chercheur ne doit pas nécessairement ére rattaché a un éablissement de recherche.

COLLABORATEUR:
particulier, société ou éablissement qui ne participe pas aux recherches sur les pesticides et qui
aaccepté d' utiliser ou que soit utilisé un produit antiparasitaire pour mener des recherches sur
un Ste qui lui gppartient ou qu'il adminigre.

COMPOSANT DE MATIERE ACTIVE (CMA) :
composé chimique smple qui contribue al’ activité de la matiére active. Plusieurs composés ou
isomeéres peuvent étre combinés pour former lamatiére active.

ECOMONE :
substance porteuse de message produite par une plante ou par un anima ou, encore, analogue
synthétique de cette substance, qui suscite une réponse comportemental e chez des individus
gppartenant alaméme espece ou a d autres especes. Les alomones, les kairomones, les
phéromones et les synomones en sont des exemples. Les présentes lignes directrices ne
S gppliquent qu’ aux substances qui influent sur le comportement des arthropodes.
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ETABLISSEMENT DE RECHERCHE :
société ou éablissement public ou privé ou, encore, partie d une société ou d’ un éablissement,
qui participe a des recherches sur les pesticides.

KAIROMONE :
écomone produite par lesindividus d’ une espéce et qui influe positivement sur le comportement
desindividus d autres especes au détriment de ceux de I’ espece émettrice.

MATIERE ACTIVE :
matiére contenue dans un produit antiparasitaire et alaguelle on attribue |es effets de ce produiit,
incluant les synergistes et tousles CMA, mais excluant les solvants, les diluants, les emulsfiants
ou les compaosants qui ne sont pas eux-mémes les principaux responsables de I’ effet
antiparagitaire du produit.

MATIERE ACTIVE DE QUALITE TECHNIQUE (MAQT) :
produit composé d' une matiére active pouvant contenir des impuretés, mais ne contenant pas
de formulant gouté, fabriqué a une échelle commerciae ou pilote pour lafabrication d autres
produits antiparasitaires.

PHEROMONE :
écomone produite par lesindividus d’ une espece et qui influe sur le comportement d autres
individus de laméme espece.

PHEROMONES A CHAINE DROITE POUR LEPIDOPTERES (PCDL) :
groupe de phéromones formé de substances aliphatiques non ramifiées comportant une chaine
de neuf a dix-huit carbones, pouvant contenir jusqu’ atrois doubles liaisons et se terminant dans
un groupement fonctionnel (alcool, acétate ou adéhyde).

PREPARATION COMMERCIALE (PC) :
produit antiparasitaire dont |’ étiquette comprend des instructions concernant I’ utilisation directe
du produit pour obtenir I’ effet antiparaditaire prévu.

RECHERCHE :
épreuves, essais ou expériences réalisés afin de produire de nouvelles données ou de confirmer
des réaultatsissus d’ autres études, conformement au Réglement sur les produits
antiparasitaires, quel’on présente al’ gppui d’ une demande d’ homologation d’ un pesticide.

SYNOMONE:
écomone produite par lesindividus d’ une espéce et qui influe sur le comportement des individus
d autres especes dans |’ intérét des deux espéces.
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3.0 Essais

La présente section traite des préparations commerciaes a base d’ écomones du type 2 décrites dans
I"introduction (section 1.0) et qui doivent &re homologuées.

Il convient de noter que la vente des culturestraitées est assujettieala Loi sur lesaliments
et drogues. Les récoltes provenant de parcelles ou de sites de recherche traités ne doivent pas étre
vendues pour la consommation humaine ou animae sans I’ autorisation écrite de I’ ARLA, sauf

lorsqu’ elles sont utilisées dans des recherches ol I’ écomone N’ et pas en contact direct avec la plante
cultivée (vair la catégorie d’ exemption 3.1(1) ci-apres). Cette exigence s applique atoutes les
recherches ou I’ on prévoit vendre la culture traitée pour la consommation humaine ou animae et n'est
pas fonction de I'importance de I’essai. L’ ARLA peut accorder une exemption sdlon lanaure et le
profil d’emploi du produit. Toutes les demandes d’ exemption doivent étre accompagnées d’ une
judtification scientifique (voir les parties 6 et 7 de |’ annexe 1 pour en savoir davantage). Toutes les
demandes ains que la Situation présentée seront examinées individud lement.

Une gpproche a deux niveaux, fondée sur I éval uation des risques, a été adoptée pour latenue des
€ssalS, Ce qui assure une certaine souplesse dans la réglementation des écomones. Les deux niveaux
de réglementation sont les suivants : @) exemption et b) permis de recherche. Les chercheurs doivent
déterminer dans laguelle de ces deux catégories S inscrivent les essais de recherche prévus. 1ls sont
invités a consulter I’ ARLA pour obtenir des précisions concernant la réglementation des essais
réalisés avec des écomones.

Il et & noter que certaines provinces peuvent exiger un permis provincia pour larédisation de tout
essa, méme s ce dernier est mené en vertu d' une exemption ou d’ un permis de recherche fédérd. |1
incombe aux chercheurs de présenter une demande de permis aux organismes de
réglementation provinciaux.

[l convient également de noter que le coordonnateur des recherches doit assurer la Sécurité des
employés et des collaborateurs et s informer des procédures d' utilisation, de manipulation et

d’ dimination du produit aupres des sources agppropriées. Les employés et les collaborateurs doivent
étre informés des dates auxquelles les cultures seront traitées avec I écomone et des numéros de
téléphone leur permettant d obtenir des renseignements médicaux d’ urgence (caractéristiques
chimiques du produit e mesures contre-poison, p. ex.).

Danslamesure du possible, lestravailleurs affectés a la recherche doivent recevoir une fiche
technique santé-sécurité (FTSS) faisant éat des précautions a prendre pour prévenir une exposition
accidentelle. En I’ absence de cette information, les travailleurs affectés a la recherche doivent porter
une combinaison et des gants résistants aux produits chimiques durant les activités de mélange, de
chargement, de traitement, de nettoyage et de réparation.
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Des affiches d avertissement appropriées doivent étre installées sur tous les sites de recherche dans
les champs, et ce, au point d’ entrée le plus susceptible d’ ére emprunté. Les affiches doivent étre
ingalléesimmédiatement avant le traitement avec |e pesticide et rester en place jusgu' alarécolte ou
auss longtemps que des données sont recueillies.

3.1 Exemption

Les personnes qui réalisent certaines des recherches sur une petite échelle décrites dans |a présente
Section ne sont pas tenues d' obtenir un permis de recherche en vertu delaLPA ni designder I’
al’ARLA.

L’ exemption ne S applique pas aux recherches qui répondent al’ un des criteres suivants :

traitement en milieu aguatique;

traitement aérien;

contact direct de I’ écomone avec une culture destinée ala consommeation humaine ou animale
et dont larécolte est offerte sur le marché.

Les exemptions S gppliquent uniquement aux produits antiparaditaires utilisés dans les champs contre
les arthropodes. En outre, tous les criteres associés a une ou a plusieurs des trois catégories

d exemption énumérées ci-gpres doivent étre respectés pour gu’ une exemption soit accordée. Le
nombre d’ hectares traités renvoie a chague MAQT, par éablissement de recherche et par année.
Les catégories d’ exemption sont les suivantes.

@

2

Les phéromones pour arthropodes contenues dans des distributeurs fixes a matrice solide ou
dans des digtributeurs récupérables a matrice polymérique utilisées sur des cultures destinées ou
non ala consommation humaine ou animae, a condition que la superficie traitée n’ excede pas
100 hectares et que la quantité maximale utilisée ne soit pas supérieure a 375 grammes de
matiere active/hectare/année. Les récoltes destinées a la consommation humaine ou animae
issues de ces essais peuvent étre vendues sans |’ autorisation écrite de I’ ARLA, a condition que
la phéromone utilisée n’ entre pas en contact direct avec la culture.

L es phéromones pour arthropodes, quelle que soit leur formulation, utilisées sur des cultures
non destinées ala consommeation humaine ou animae, a condition que la superficie traitée

n’ excéde pas 100 hectares et que la quantité maximale utilisée ne soit pas supérieure a

375 grammes de matiére activelhectare/année. S les recherches doivent étre réalisées sur des
cultures destinées ala consommeation humaine ou animae, un permis de recherche est requis
lorsque la culture traitée est destinée ala vente.
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3

Les écomones, quelles que soient leur formulation, leur concentration ou laméthode de
traitement utilisée. (11 est anoter qu’ un permis de recherche seraexigé s la culture traitée et
destinée ala vente.) Les restrictions suivantes s appliquent :

. matiéres actives non homologuées : la recherche doit étre réalisée uniquement paer le
chercheur sur des terres appartenant exclusivement al’ éablissement de recherche ou
administrées par ce dernier (sans la participation de collaborateurs); en outre, la
superficie traitée ne doit pas excéder cing hectares.

. matiéres actives homol oguées (recherche sur de nouvelles sources, de nouvelles
formulations ou de nouvelles utilisations) : la supeficie traitée ne doit pas excéder dix
hectares; aucune restriction concernant la participation d’ un collaborateur ou la propriété
desterres ne s applique.

3.2 Permisderecherche

Le chercheur doit se procurer un permis de recherche fédéra avant le début des essais réalisés avec
des phéromones ou d autres écomones lorsque les critéres suivants s appliquent :

)
()
3)

(4)

traitement en milieu aguatique;

traitement aérien;

épandage direct d écomones sur des cultures destinées a la consommeation humaine ou animae
(aléat brut);

tous les criteres associés a une ou plusieurs des trois catégories d’ exemption énumérées ala
section 3.1 n’ont pas été respectés.

L es procédures générd es énoncées dans la Directive d’ homologation Dir93-22, intitulée Lignes
directrices pour les permis de recherche sur les pesticides chimiques, doivent étre respectées sl
y alieu, y comprisles points suivants :

2.0 Demande de permis de recherche

5.0 Présentation et traitement des données

6.0 Présentation des résultats expérimentaux

7.0 Etiquettes des produits expérimentaux

8.0 Etapesde!’ examen des demandes de permis de recherche

11.0 Evauation et permis ddivré par la province

12.0 Importation de pesticides a des fins de recherche

13.0 Elimination des produits

14.0 Vente de pesticides faisant I’ objet de recherche

15.0 Vente e utilisation d' diments traités par un produit faisant I’ objet d' un permis de
recherche

17.0 Publicité

18.0 Affichage aux aires de recherche
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19.0 Véification

Le demandeur doit soumettre les renseignements suivants avant le début de I’ prévu, dansles
déaisindiqués dans le document réglementaire intitulé Politique sur 1a gestion des demandes
d homologation :

- formulaire de demande de permis de recherche;

- formulaire des spécifications de la PC, y compris une description du distributeur et, dansle cas
des écomones encapsulées, lataille des particules,

- nom et adresse du principa fabricant;

- FTSS pour lesformulants et laMAQT, sil y alieu;

- emplacement ou carte de larégion atraiter (compte tenu du fait qu'il est difficile de prédire
I’endroit ou se produiront les infestations de ravageurs dans les régions boisées au moment de
la présentation d’ une demande de permis de recherche, I’ emplacement ou la carte de larégion
boisée traitée doit &re envoyée al’ ARLA au plustard 30 jours avant le début de I’ essal);

- sept exemplaires de I’ étiquette expérimental e proposée sur laguelle seront notamment indiquées
les concentrations utilisées et laméthode de traitement (peuvent étre dactylographi ées);

- pour chague CMA :

. nom commun;

. nom chimique;

. numéro de registre CAS (Sl est connu);

. formule développée;

. formule moléculaire

. poids moléculaire;

. état des brevets canadiens (S'il est connuy;

. méthodes de fabrication ou méthodes de synthése, lorsgue le produit propose doit étre
utilisé sur des cultures destinées a étre vendues pour la consommeation humaine ou
animae. D’ autres renseignements sur les propriétés physiques ou chimiques du produit
peuvent auss étre exigés.

Lorsgu’ une écomone doit étre épandue ou pulvérisée, le demandeur doit présenter les données
suivantes sur laMAQT pour que |’ on puisse déterminer le risque qu' €lle présente pour les systemes
aquatiques. En I” absence de ces données, il faudra peut-étre ddlimiter une zone tampon non traitée
adjacente aUx systémes aquatiques.

. Essais de toxicité aigué sur desinvertéorés d’ eau douce (Daphnia sp., p. ex.)
. Essais de toxicité aigué sur des poissons d' eau douce (Saumon ou truite arc-en-cid,
p. ex.)

Nota :
() A lasuite del’ examen des données susmentionnées, le demandeur peut &re tenu de
présenter d’ autres données sur les caractéristiques chimiques du produit aing que sur son
devenir et sur satoxicité dans |’ environnement lorsgue le profil d emploi proposé ou les
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possibilités d exposition suscitent des préoccupations (vastes sites de traitement ou
régions ecologiquement vulnérables, p. ex.).

(i)  Desdonnées sur laséeurité pour la santé humaine peuvent étre exigées lorsque le profil
d emploi propos?, les possibilités d’ exposition professionnelle ou destiers ou, encore, les
possibilités d’ expostion par le biais de I’ dimentation suscitent des préoccupations.

(i)  Lechercheur devra consigner tous les effets observés chez des organismes non ciblés, en
particulier lesinvertéorés, durant un . Lesregigtres dans lesquels sont consignées ces
observations doivent étre remis en méme temps que les données de recherche présentées
al’appui des demandes d’ homologation d' un produit a base d’ écomones (voir les
parties 8 et 9 de la section « Données a présenter al’ appui de I’ homologation d’ une
préparation commercide » de I’ annexe 2 pour connaitre |es procedures proposées pour
le contrdle des effets sur des especes non ciblées).

4.0 Homologation

Pour connaitre |es procédures généraes d homol ogation, les demandeurs doivent consulter le
document intitulé Guide d’ homol ogation.

Il est &noter que les MAQT et les PC sont sujettes a homologation en vertu de laLPA.

L es exigences en matiére de données requises pour les MAQT et les PC a base d' écomones sont
énoncées dans les annexes 1 et 2, respectivement. Les tableaux de sdlection des données pour les
phéromones et |es autres écomones figurent al’ annexe 4 (premier niveau) et al’ annexe 5 (ensemble
des exigences).

Les demandeurs éventuels doivent consulter le document réglementaire intitulé Organisation et
présentation d’ une demande d’ homol ogation compléte pour les produits antiparasitaires pour
connaitre les ingtructions concernant la présentation des données. Priére de noter que les demandes
d’ homol ogation incompléetes ou présentées de fagon incorrecte seront retournées.

[l convient de mentionner que le systeme de numérotation utilisé dans les parties des annexes qui
suivent vise, d’ une part, afaciliter lagestion des données par I' ARLA €, d’ autre part, aindiquer le
type de données que devront présenter les demandeurs éventudls. Il S agit d'un systeme de
numérotation standard applicable a toutes les demandes d’ homol ogation de produits antiparasitaires.
L orsgue certaines parties ou certains codes de données (CODO) ne sont pas mentionnés, ¢’ est que
les données S'y rattachant ne sont pas exigées.

Pour homologuer une deuxieme préparation commercide contenant une MAQT dga homologuée,
on peut exiger des données sur la vaeur (efficacité) du produit ou d' autres données en fonction dela
nature de la nouvelle préparation commercide, du profil d' utilisation proposé et des possibilités

d expogition pour les humains et I’ environnement. De laméme fagon, S |’ on propose des
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modifications concernant la composition d une MAQT (gjout d’ autres CMA, p. ex.) gpres qu' éle ait
été homologueée, la nécessité de fournir d autres données sera évauée de fagon ponctuelle.
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Données a présenter al’appui del’homologation d’une matiére active de qualité technique a base
d'écomones

Le document réglementaire intitulé Organisation et présentation d’ une demande d’ homologation
compl éte pour les produits antiparasitaires, qui sera publié sous peu, présente les directives applicables.

Partie O - Index

Partie 1 - Etiquette

Le Guide d' homologation indique les exigences généraes concernant |’ étiquetage des MAQT.
Partie 2 - Caractéristiques chimiques du produit

Les données sur la matiére active de qualité technique (MAQT) ou sur chague composant de lamatiére
active (CMA) qui contribue a I’ activité de cette matiere doivent ére fournies de lafagcon indiquée dansle
tableau suivant. Les demandeurs sont invités a consulter les documents indiqués dans le tableau pour avoir
une orientation et des renseignements généraux sur lafagon d éaborer les données a présenter al’ appui de
I’ homologation des écomones par I' ARLA, I’ Environmental Protection Agency (EPA) des Etats-Unis et

I’ Organisation de coopération et de dével oppement économiques (OCDE). Cependant, lorsque certaines
exigences particuliéres varient d' un document al’ autre, les critéres énonces dans le présent document
concernant les exigences relatives aux écomones ont priorité. La présentation des données doit étre
conforme auix ingtructions énoncées dans le document réglementaire intitulé Or gani sation et présentation
d’ une demande d’ homol ogation compléete pour les produits antiparasitaires, qui sera publié sous peu.

Codede Titre Substance a Documents d’ orientation

données analyser

(CODO)

CMA MAQT ARLA EPA OCDE
2.1 Nom et adr esse du bureau du demandeur? U
2.2 Nom et adresse du bureau du fabricant; nom et u? U
adressedel’usinedefabrication

2.3 Nom commercial du produit U U
2.4 Nom commun (ISO et CAS, s'ils sont différents) U
25 Nom chimique (CAS et UICPA) U
2.6 Numéroderegistre CAS U us
2.7 Formule développée* U
2.8 Formule moléculaire U
2.9 Poids moléculaire U
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Code de Titre Substance a Documents d’ orientation
données analyser
(CODO)
CMA | MAQT ARLA EPA OCDE
2.10 Etat des brevets canadiens® U
2.11 M éthodes de fabrication ® u? U
2.12 Spécifications® ]
2.13 Analyse préliminaire”’ U
2.14 Propriétés chimiques et physiques®
2141 Couleur U 830.6302
2.14.2 Etat physique U 830.6303
2.14.3 Odeur U 830.6304
2144 Point de fusion/intervalle de fusion U 830.7200 102
2145 Point d’ ébullition/intervalle d ébullition U 830.7220 103
2.14.6 Densité U 830.7300 109
2147 Solubilité dans|’eau (mg/L) U 830.7840 105
T-1-255 830.7860
2148 Solubilité dans un solvant (mg/L) U 830.1000
2149 Pression de vapeur U 830.7950 104
T-1-255
21410 Constante de dissociation U 830.7370 112
21411 Coefficient de répartition octanol/eau U T-1-255 830.7550 107
830.7560 117
830.7570
21413 Spectre d’ absorption ultraviolet/visible U 830.7050 101
2.14.14 Stahilité (température, métaux) U 830.6313 113
Notes de bas de page

! Le demandeur indique le nom du fabricant a qui incombe la responsabilité finale de certifier les
renseignements figurant sur le formulaire Spécifications du produit de I’ ARLA, lequel peut différer du nom
de |’ usine de fabrication mentionné alasection 2.2.

2 A indiquer si le CMA est produit par ou pour le fabricant dela MAQT et non pas acheté chez un
fournisseur commercial. Si le CMA est offert dansle commerce et utilisé dans lafabrication delaMAQT, le
demandeur doit fournir les renseignements suivants en plus de ceux qui sont indiqués aux sections2.3 a
2.9:1) nom et adresse du fabricant du CMA ou, s'il ne connalt pas ces renseignements, nom et adresse du
fournisseur du CMA et i) tous | es renseignements concernant la composition de chaque CMA, y compris
un exemplaire de tous les formulaires des spécifications ou autres documents |l es décrivant.

8 Alindiquer sl est établi.

4 Cette information est requise pour montrer que I’ analogue synthétique de I’ écomone est similaire sur les
plans structurel et fonctionnel &1’ écomone que I’ on trouve dans la nature. Ces exigences sont décrites plus
en détail au point 10.2.1.

5 Une description compl&te du procédé de fabrication peut étre exigée (formules dével oppées, diagrammes
fonctionnels, descriptions détaillées des matiéres de départ et intermédiaires, s'il y alieu). D’ autres
paramétres tels que les quantités ou lesratios, les températures et les pH peuvent aussi étre requis.

6 L es données doivent permettre d’identifier clairement : 1) chague composé chimique (CMA) delamatiére
active de qualité technique (MAQT) contribuant al’ activité de cette derniére (Iesimpuretés peuvent étre
traitées collectivement si I’ écomone est un extrait naturel contenant de nombreuses impuretés étroitement
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apparentées alamatiére active) et 2) i) lesimpuretés présentes a une concentration égale ou supérieure a
0,1 % p/p danslaMAQT si le produit est utilisé pour des cultures destinées ala consommation humaine ou
animaleainsi queii) lesimpuretés présentes a une concentration égale ou supérieurea 1,0 % p/p si la
MAQT est utilisée pour des cultures non destinées ala consommation humaine ou animale.

! Des méthodes particuliéres doivent étre utilisées pour relever lesimpuretés et |es composés chimiques
décritsau point 2.12, comme on I'indique au point 2.13. Cependant, conformément aux exigences relatives
aux données figurant au point 2.13.3, seulement trois lots de production de laMAQT représentative sont
exigés.

8 L es propriétés chimiques et physiques du produit doivent étre décrites de lafagon la plus compléte
possible. Laméthode utilisée doit étre présentée en détail dans la demande d’ homologation. Les protocoles
d’ élaboration des données susmentionnées ne figurent pas dans |e présent document. Les demandeurs
doivent consulter les documents publiés et I’ ARLA pour obtenir des précisions. L es demandeurs
d’ homol ogation éventuels doivent consulter lacirculaire alaprofession T-1-255 de I’ ARLA (Guide de
chimie et de devenir des pesticides dans |’ environnement), la série 830 del’ OPPTS de I’ EPA ou leslignes
directricesde |’ OCDE sur les essais pour répondre aux exigences énoncées au point 2.14.

Parties4, 5, 6 et 7 - Santé humaine et sécurité
Introduction

Les essais sur la sécurité visent a déterminer |es risques que peuvent poser les écomones pour la
santé humaine. D’ ordinaire, les écomones présentent trés peu de risque pour la santé humaine en
raison de leur mode d’ action (changements comportementauix du ravageur en réponse a des signauix
chimiques volatils), de leur dissipation rapide et des quantités utilisées qui reflétent souvent les
concentrations que |’ on trouve dans la nature durant une infestation de ravageurs.

Le sommaire qui suit fait éat des essais requis pour I’homologation d une MAQT. D’ autres essais
peuvent étre exigés S les résultats des éudes de toxicité aigué suscitent des préoccupations d ordre
toxicologique ou révelent des possibilités d’ exposition des diments (dans le cas des écomones
utilisées sur ou autour des diments) ou des humains (voir I’annexe 5). Les demandeurs peuvent
présenter des demandes d’ exemption, lorsqu’il est approprié de le faire. Ces demandes, qui doivent
étre accompagnées d' une judtification scientifique, seront examinées individuellement. La présentation
de données de subdtitution peut étre acceptée pour lesMAQT similaires acdles qui sont dga

homol oguées.

Toutes les éudes de toxicité aigué doivent étre réalisées avec laMAQT. Les protocoles d' éude
doivent étre généralement conformes a ceux qui sont indiqués dans les lignes directrices de I’ OCDE.
L orsque des méthodes validées pour des études in vitro équivaentes seront disponibles, leur
utilisation sera envisagée.

L es bonnes pratiques de laboratoire (BPL) doivent étre respectées. Les BPL delaFDA (titre 21,
partie 28, révisele 1* avril 1980), del’ EPA (volume 48, n° 230, 29 novembre 1983) et de |’ OCDE
(annexe 2 deladécision finale du conseil C(81)30) peuvent servir d’ orientation.
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Sommaire des essaisréalisés au premier niveau (voir I'annexe 4)

CODO 4.2 : Etudes de toxicité aigué
CODO 4.2.1: Toxicité orde aigué
CODO 4.2.2: Toxicité cutanée aigué
CODO 4.2.3: Toxicité par inhdation aigué
CODO 4.24 : Irritation primaire de I’ oell
CODO 4.2.5: Irritation primaire de la peau
CODO 4.2.6 : Senghilisation de lapeau

CODO 4.5 : Etudes de génotoxicité potentielle
CODO 4.5.4 : Mutation ponctuelle microbienne
CODO 4.5.5: Mutation ponctudle (cellule) mammdienne
CODO 4.5.6 : Aberrations chromosomiques in vitro

Parties 6 et 7 - Etudes sur le métabolisme et sur lesrésidus

S les écomones sont appliquées directement sur des diments destinés a la consommation humaine ou
animale ou sur du tabac, les éudes sur le méabolisme et sur les résidus exigées sont les mémes que
celles qui sont requises pour les autres produits chimiques agricoles. Les données a présenter pour
I"’homol ogation des produits proposés qui sont utilisés sur des diments cultivés dans les champs ou en
sarre figurent aux annexes 4 et 5. Les demandeurs doivent consulter I’ ARLA pour connaitre les
exigences en matiére de données relatives a d’ autres scénarios d' utilisation dans lesquels I écomone
entrerait en contact direct avec des diments destinés a la consommation humaine ou animde. Le
document réglementaire intitulé Lignes directrices sur les résidus chimiques contient des
ingtructions concernant les substances pouvant faire |’ objet d’ éudes (IlaMAQT ou laPC).

Un demandeur peut étre exempté de fournir des donnéessur lesrésidus sl présente une
demande accompagnée d’ une justification scientifique acceptable dans lagudle il indique, par
exemple, que la partie comestible intérieure ou extérieure de la plante ne contiendra aucun résidu
décdable ou que les résidus ne suscitent aucune préoccupation ou, encore, que les concentrations de
résidus ne différent pratiquement pas des niveaux de référence observes durant une infestation de
ravageurs. D’ autres directives concernant les demandes d’ exemption figurent dans le Lignes
directrices sur les résidus chimiques.

Partie 8 - Comportement et devenir des produits chimiques dans |’ environnement
Partie 9 - Toxicité dans |’ environnement

Des éudes sur le comportement, le devenir et latoxicité des produits chimiques dans I’ environnement
sont exigées pour les écomones qui seront utilistes al’ extérieur, par exemple, pour lalutte contre les
ravageurs des régions agricoles et forestieres. Ces types d’ é&udes ne sont pas exigés pour les
écomones qui doivent ére utilisées dans des béatiments fermés (avec murs, plancher et plafond) tels
que des sarres, des structures d’ entreposage des céréaes et des édifices résidentiels, commerciaux et
indudtriels.

14
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Exception faite des données sur latoxicité en milieu aguatique, une quantité suffisante de données sur
le comportement, le devenir et latoxicité des PCDL dans |’ environnement a é&é examinée pour
apaiser lesinquiétudes concernant leur incidence éventudle sur | environnement. En conséguence, a

I exception des données sur la toxicité en milieu aguatique, aucune autre donnée n'est exigée al’ appui
des demandes d’ homologation des MAQT appartenant a cette catégorie d’ écomones. |l est toutefois
recommandé de présenter d' autres données sur les PCDL.

Pour ce qui est des autres catégories d’ écomones, les demandeurs sont invités a soumettre d autres
données en plus des données minimaes mentionnées ci-aprés, s celles-ci sont disponibles, mais ne
sont pas tenus de le faire.

Pour connaitre les méthodes appropriées a utiliser pour la rédisation des éudes sur le comportement
et le devenir des produits chimiques dans |’ environnement, les demandeurs doivent consulter la
crculaire alaprofesson T-1-255.

Premier niveau
Ces données sarviront al’ évduation initide.

Lorsgu’ une écomone, y compris une PCDL, est destinée al’ épandage ou ala pulvérisation, les
données suivantes sur laMAQT sont exigées pour que I’ on puisse déterminer lerisque qu'elle
présente pour les systémes aguatiques. En | absence de ces données, il faudra peut-étre ddimiter une
zone tampon non traitée adjacente aux systémes aguatiques.

CODO 9.3: Etude de toxicité aigué sur des invertébrés d’ eau douce, soit sur
CODO 9.3.2: Daphnia sp. ou sur
CODO 9.3.4: d' autres espéeces.

CODO 9.5.2 : Etude de toxicité aigué sur des poissons d’ eau douce, soit I'une des
uivantes :
CODO 9.5.2.1 : un poisson vivant en eau froide (le saumon ou latruite arc-en-cid,
p. ex.) est I'espece privilégiée,
CODO 95.2.2 : un poisson vivant en eau chaude (crapet arlequin, p. ex.); ou sur
CODO 9.5.2.3: d'autres espéeces.

De plus, dansle cas de produits autres que les PCDL, les données suivantes sont exigees pour la
MAQT :

CODO 9.6 : Etude de toxicité orale aigué pour les oiseaux, dont une sur
CODO 9.6.2.1: lecalin de Virginie; e une sur
CODO 9.6.2.2: lecolvert; ou sur
CODO 9.6.2.3 : d' autres espéeces.
et une étude de toxicité alimentaire pour les oiseaux sur
CODO 9.6.24: lecalinde Virginig,
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CODO 9.6.25: lecolvert; ou sur
CODO 9.6.2.6 : d’ autres espéeces.

Deuxiéme niveau

Lorsgue les données présentées au premier niveau réveent |’ existence de dangers pour le biote, un
ou plusieurs des types de données suivants seront exigés pour chague composant de laMAQT. La
nécessité de fournir de telles données sera évaluée de fagon ponctuelle en fonction des propriétés de
laMAQT et du profil d emploi prévu.

CODO 8.2.3.2: Hydrolyse

CODO 8.2.3.3.1 : Phototransformation dans |e sol

CODO 8.2.3.3.2: Phototransformation dans I’ eau

CODO 8.2.34.2: Biotranformation (sol aérobie)

CODO 8.2.35.2: Biotransformation (milieu aguatique aérobie)
CODO 8.2.4.2 : Adsorption-désorption

Troiséme niveau

Lorsgue les données présentées au deuxiéme niveau révelent | existence de dangers'risques pour

I environnement ou pour le biote, des &udes concernant les effets delaMAQT sur un ou plusieurs
des groupes d’ organismes suivants seront exigées. La nécessité de rédiser de telles études sera
évauée de fagon ponctuele.

CODO 9.3: Invertéorés d eau douce non ciblés
CODO 9.4 : Invertébrés marins non ciblés
CODO 9.7 : Animaux terrestres

CODO 9.8: Végétaux non ciblés

16
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Données a présenter al’appui del’homologation d’ une préparation commer ciale a base
d’ écomones

L es demandeurs doivent consulter le document réglementaire intitulé Organisation et présentation
d’ une demande d’ homol ogation compléte pour les produits antiparasitaires, qui sera publié sour
peu, pour connaitre les directives particulieres a ce type de demandes. 1l est anoter que s un produit
proposé contient des écomones en combinaison avec d autres pesticides (insecticides classiques),
ces autres pesticides doivent également étre homologueés. Les données suivantes doivent étre
présentées al’ gppui de I’ homologation d' une préparation commercide a base d’ écomones.

Partie O - Index
Partie 1 - Etiquette

Les demandeurs doivent consulter le Guide d’ homol ogation pour connéitre les exigences générdes
concernant |’ éiquetage des préparations commerciaes.

Partie 3 - Caractéristiques chimiques du produit

Priere de consulter le document réglementaire intitulé Rensel gnements exigés sur les
caractéristiques chimiques pour I homologation d’ un concentré de fabrication ou d’ une
préparation commerciale formulés a partir de matiéres actives de qualité technique ou de
produits du systéme intégré homol ogués pour connaitre en détail les exigences applicables. Le
formulaire des spécifications du produit doit comprendre une description du distributeur ou indiquer la
taille des particules dans | e cas des produits a pulvériser ou a épandre. Les exigences concernant la
sahilité durant I entreposage doivent étre respectées; cependant, les sn’ont pas a étre réaisés
dans les conditions ambiantes, mais des données sur la stabilité du produit pendant un an, dansles
conditions de conservation en entrepdt recommandées, doivent étre présentées.

Parties4, 5, 6 et 7 - Santé humaine et securité
CODO 5.2 : Description de I utilisation, scénario d utilisation (traitement et post-traitement)

Des rensaignements détaill és concernant les possibilités d’ expostion, I’emballage du produit, les
méthodes de traitement et les vitesses de libération doivent étre fournis.

D’ autres données sur la PC peuvent étre exigees, de fagon ponctuelle, en attendant I’ évaluation des
données sur I’ exposition et sur le profil toxicologique de laMAQT ou S lesformulants utilisés dansla
PC suscitent des préoccupations sur le plan toxicologique.

S les écomones sont appliquées directement sur des diments destinés ala consommation humaine ou
animae ou sur du tabac et S des donnés sur les résidus sont exigees, les métabolites de I’ écomone
gue I’on trouve dans la plante doivent faire I’ objet d’ une andyse avec laMAQT ou laPC. Pour
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obtenir plus de renseignements sur les exigences concernant les éudes sur le méabolisme et sur les
résidus pour les MAQT, consulter les parties 6 et 7 de |’ annexe 1.

Partie 8 - Comportement et devenir des produits chimiques dans |’ environnement
Partie 9 - Toxicité dans |’ environnement

Premier niveau

CODO 9.2.9: Etudes sur leterrain

Pour déerminer s les écomones auront une incidence négative sur les arthropodes non ciblés, des
études sur le terrain doivent étre réalisées sur les PC qui sont destinées a éire utilistes al’ extérieur et
qui contiennent des écomones autres que les PCDL. Ces données ne sont pas exigées pour les PC
qui ne contiennent que des PCDL, éant donné qu’ une quantité suffisante de données sur ces
COMpPOSES ont éé examinées pour gpaiser lesinquiétudes concernant leur incidence éventuele sur les
arthropodes non ciblés. Les données obtenues sur le terrain doivent étre recueillies dans des régions
qui N’ ont pas été traitées avec des pesticides classiques. On pourraaing identifier lesinvertéorés non
ciblés qui sont touchés par les écomones en comparant les pieges appétés avec des écomones a

d autres qui ne le sont pas et qui sont installés dans des endroits Smilaires a ceux ou le produit doit
étre utilise. Comme les écomones peuvent toucher d’ autres especes en dehors de la période de
traitement de I’ espéce cible, ces pieges doivent ére survelllés jusqu’ a ce que les données indiquent
que |’ écomone N’ est plus active. Les espéces non ciblées qui sont attirées en grand nombre devront
ére identifiées et prises en note. Les espéces suivantes devront faire I’ objet d une surveillance.

C Arthropodes utiles, y compris les guépes et les abellles

C Parasites et prédateurs des especes parasites

C Organismes éroitement apparentés sur le plan taxonomique aux especes parasites (appartenant
alaméme famille ou au méme genre).

Deuxieéme niveau

Lorsgue les données relatives aux études sur laMAQT présentées pour les parties 8 et 9 du premier
niveau révelent | existence de dangers pour le biote, latotdité ou une partie des données suivantes
seront exigees, de fagon ponctuelle.

CODO 8.2.4.6 : Etudes spécides avec laPC

a) Lessvagepar |'eau de n’'importe lequel des CMA apartir de distributeurs contenant la
préparation commerciae.

b) Volatilisation dans des conditions types de I utilisation proposée (la vitesse et |a durée sont
particulierement intéressantes), appuyée par des données pertinentes issues d' éudes sur la
pression de vapeur. Aingd, les caractéristiques de la vitesse de libération (ug/distributeur/h) de la
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préparation commerciae pourraient ére déterminées a une température de 20 EC, a un taux
d humidité relaive de 50 % et a une vitesse du vent de 5 kmvh.

Partie 10 - Valeur (efficacité comprise)

Conformément aLix exigences énoncées danslaLoi et le Reglement sur les produits
antiparasitaires, des données doivent étre présentées pour démontrer la vaeur du produit proposé.
Le but de I’ évduation de lavaeur est de favoriser la prise d une décision équilibrée fondée sur les
avantages de |’ utilisation du produit aing que sur tous les risques connus pour la santé humaine et
pour I’ environnement. Lavaeur comprend |’ efficacité (aing que les effets néfastes sur la culture ou
aur le site), les aspects économiques et la durabilité. Les données suivantes doivent étre présentées
pour ladéermination de lavaeur.

CODO 10.1: Sommaires
Un sommaire générd doit ére fourni pour les € éments présentés ala partie 10.
CODO 10.2: Etudes sur I" efficacité

CODO 10.2.1: Mode d' action

Contrairement aux pesticides chimiques classiques, les écomones ne causent habituellement pas
lamort du ravageur ciblé. Le demandeur doit décrire de quelle fagon I’ écomone va modifier le
comportement du ravageur ciblé et fournir des données prouvant que lamatiére active est une
écomone. |l peut notamment S agir d' articles provenant de revues scientifiques indiquant

I attraction (ou un autre changement de comportement) du ravageur vers une source

d écomone comme e démontrent les éudes réalisées en laboratoire ou sur le terrain ou,

encore, des éudes avec I’ dectroantennogramme. Le demandeur doit égadement décrirele
mode d' action de I’ écomone dans la préparation commerciale (Iutte contre la population de
ravageurs au moyen de I’ interruption de | accouplement, sert d attractif dansun piege a
pesticides, etc.).

CODO 10.2.2 : Description du probléme causé par le ravageur au Canada

Des renseignements sur |es caractéristiques biologiques et sur e cycle de vie du ravageur aing
que sur lanature et I'ampleur des dommages qu'il cause doivent étre présentés. Ces
renseignements s averent utiles pour I’ interprétation des résultats des essais sur I efficacité. Des
renseignements sur les cultures/sites qui sont touchés par le ravageur et sur la répartition
géographique du probleme au Canada sont auss exiges.

CODO 10.2.3: Essaisaur ' efficacité

Des données issues d’ essai's sur |’ fficacité réaises de fagon scientifique sont requises pour
demontrer I efficacité du produit pour I’emploi prévu lorsgu’il est utilise conformément aux
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ingructions figurant sur I’ &iquette. Les rensaignements de nature testimoniae non appuyés par
des documents scientifiques ne sont pas acceptables. Le demandeur doit soumettre des
rapports d’ éude pour les essais sur I’ efficacité individuds aing gu’ une évauation sommaire de
tous les réaultats sur I’ efficacité.

A titre de guide générdl, le demandeur doit consulter la Directive of homologation Dir93-07a,
intitulée Lignes directrices pour |’ évaluation de |’ efficacité des pesticides chimiques, pour
connaitre les principes concernant les essais sur |’ efficacité et la présentation des données. Bien
gue ces lignes directrices portent sur I’ évauation de |’ efficacité des pesticides chimiques, les
principes généraux concernant les essais sur I’ efficacité et la présentation des données

S gppliquent égaement aux écomones. Les données sur |’ efficacité doivent étre produites et
présentées conformément aux principes énonces ci-gpres.

Les études doivent étre réalisees avec la PC que le demandeur veut homologuer. Des données
tirées d’ &udes menées avec des formulations smilaires, mais non identiques, seront prises en
congdération, a condition qu' €lles soient accompagnées d' une judtification scientifique prouvant
que |’ efficacité du produit smilaire est équivaente a cdle du produit proposé pour
I"’homologation.

Des données sont exigées pour chaque ravageur mentionne sur |’ étiquette.

La PC doit étre utilisée conformément aux instructions figurant sur I’ &iquette proposée en ce
qui concerne les concentrations, le moment du traitement et les méthodes de traitement.

Les rgpports d’ é&ude doivent indiquer clairement I’ objectif de I’ essal, le plan expé&imentd, les
méthodes d’ évauation, les réaultats et les conclusions.

Le plan expérimenta des études sur |’ efficacité doit comprendre I’ aménagement de parcelles
témoins non traitées qui refléteront la pression démographique. Dans la mesure du possible, des
parcelles traitées avec un produit commercid standard dont I efficacité est connue doivent
servir de point de comparaison avec les parcelles traitées avec les écomones.

Les critéres d’ évaluation du rendement doivent étre décrits clairement dans le rapport d’ &ude.
Dans le cas des écomones qui perturbent |” accouplement, des données sur |’ efficacité du
traitement a empécher le ravageur de locaiser les sources biologiques d' écomone (par capture,
p. ex.) ans que des données sur la réduction du nombre de ravageurs ou de |’ importance des
dommeages qu'il cause doivent ére fournies.

Au moins une des éudes doit ére axée sur I’ évauation de plusieurs concentrations différentes
pour que |’ on puisse déterminer |a dose efficace laplusfable.

Pour ce qui est des utilisations extérieures (protection des cultures agricoles, foresterie, etc.),
les éudes doivent s éendre sur plus d’ une saison dans des régions qui sont représentatives des
principales régions géographiques ou |e produit doit &re utilisé de maniére que I’ on puisse tenir
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compte des variations liées aux pressions démographiques du ravageur, du climat, dela
résistance des insectes, des pratiques culturales, etc. Des études réalisées dans des régions
adjacentes des Etats-Unis sont acceptables & condition que les conditions climatiques et les
méthodes de production soient Smilaires a celles que |’ on trouve au Canada.

- Dans le cas des utilisations intérieures (sarres, etc.), des études rédistes al’ extérieur du
Canada peuvent étre acceptées, a condition que les conditions d soient smilairesacelles
que |’ on trouve au Canada.

- En régle générde, un minimum de trois éudes ou essais est exigé pour chaque combinaison
ravageur/site proposée pour 1" homologation. Un nombre moindre d’ essais peut étre accepté
pour certaines utilisations appuyées par une judtification scientifique (extragpolation de données,
p. ex.).

CODO 10.3: Effets néfastes

Des rensaignements doivent étre fournis sur tous les effets néfastes que pourrait avoir laPC sur la
culture ou sur le Site (phytotoxicité, etc.). Ce type de renseignements peut étre recueilli pendant la
réalisation des essais sur |’ efficacité.

CODO 10.4 : Données économiques

Une évduation des avantages économiques ne devrait pas étre exigée pour la plupart des écomones
mais, le cas échéant, les demandeurs doivent consulter 1a Directive d” homol ogation Dir93-17,
intitulée Eval uation des avantages économiques des pesticides, pour connaitre le type de
renseignements a présenter.

CODO 10.5: Durahilité

Outre les renseignements sur | efficacité et sur les agpects économiques du produit, des données sur
la contribution de ce dernier a une Iutte antiparagitaire intégrée sont auss exigées pour |’ évauation de
savaeur. Cette question peut se révéler importante dans le cas des produits a base d’ écomones dont
I'efficacité n'est pas auss grande que celle des pesticides chimiques, mais qui présentent néanmoins
des avantages en raison de leur compatibilité avec lalutte intégrée (L1), de leur contribution ala
réduction des risgues, de la dépendance réduite aux pesticides ou d autres questions liées ala
viabilité écologique. Dans la plupart des cas, la présentation d’ information quditative dans les
domaines suivants pourra remplacer larédisation d’ éudes particuliéres. Toutefois, S de telles éudes
ont été réalisées, eles doivent ére fournies.

CODO 10.5.1 : Etudes sur d’ autres possibilités
Le demandeur doit fournir une liste des produits antiparasitaires disponibles (chimiques et non

chimiques) pour lutter contre le ravageur ciblé aing qu’ une bréve description de leur efficacité,
comparée acelle de la PC proposée.
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CODO 10.5.2 : Compatibilité avec les pratiques de lutte actudlles, y comprislalLl

Des renseignements sont exigés sur la compatibilité de la PC proposée avec |es dtratégies de
lutte antiparaditaire établies ou en voie d' daboration pour la culture visée. Ces renseignements
doivent notamment indiquer toutes les caractéristiques positives de I’ écomone (faible niveau de
toxicité pour les prédateurs ou les parasites du ravageur) aind que toutes ses caractéristiques
négatives (poussée soudaine d’ espéces parasites secondaires qui éaient auparavant tenues en
échec par des produits chimiques alarge spectre utilisés pour lutter contre le ravageur cibl€)
pouvant avoir une incidence sur les stratégies de lutte antiparasitaire. Les éudes al’ appui de
ces dlégations doivent étre fournies, S dles sont disponibles.

CODO 10.5.3: Gedtion delarésistance

Larésistance aux pesticides chimiques congtitue un probléme dans la lutte contre de nombreux
ravageurs. Le mode d' action des écomones et différent de celui des pesticides chimiques. Le
demandeur doit indiquer s larésstance aux pesticides chimiques traditionnes congtitue un
probléme avec le ravageur ciblé et expliquer de quelle fagon la PC peut Sinscrire dans les
dratégies de gestion de la résistance.

CODO 10.5.4 : Contribution ala réduction des risques

Le demandeur doit expliquer de quelle fagon la PC proposée peut contribuer alaréduction des
risques (solution de remplacement aux pesticides chimiques alarge spectre extrémement
toxiques, dépendance réduite face aux produits chimiques; réduction des résidus de pesticides
dansles diments, etc.).
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Listedes publications pertinentes

L égislation habilitante

Loi sur les produits antiparasitaires (LPA)

Reglement sur les produits antiparasitaires

Loi sur lesaliments et drogues (LAD)

Présentation des demandes d’ homologation

Document réglementaire intitulé Organisation et présentation des renseignements dans les demandes
d’homol ogation des produits antiparasitaires. Priere de communiquer avec Roy Lidstone, au

(613) 736-3585.

Lignesdirectrices fournissant une orientation et des renseignements généraux

Guide d"homologetion pour les produits antiparasitaires en vertu de la Loi et du Réglement sur les
produits antiparasitaires

Dir93-07a - Lignesdirectrices pour I’ évauation de I’ efficacité des pedticides chimiques

Dir93-17 - Evauation des avantages économigues des pesticides

Dir93-22 - Lignesdirectrices pour les permis de recherche sur les pesticides chimiques

T-1-255 - Guide de chimie et de devenir des pesticides dans |’ environnement

Pro96-01 - Politique sur la gestion des demandes d’ homologation

Pro97 01 - Rensaignements exigés sur les caractéristiques chimiques pour I’ homologation d’ une matiere

active de quadité technique ou d’ un produit du systéme intégré

Pro97-02 - Rensaignements exigés sur les caractérigtiques chimiques pour I’ homologation d' un concentré

de fabrication ou d’ une préparation commerciae formulés a partir de matiéres actives de
qualité technique ou de produits du systéme intégré homologués
Pro97-03 - Lignesdirectrices sur les résidus de produits chimiques

Nota : Il est & noter que les documents susmentionnés peuvent faire |’ objet d une révision. Un
document révisé ou disponible dans sa version finale peut étre publié sous un titre
|égerement différent; un nouveau numéro de référence lui sera alors attribué. Le
demandeur doit communiquer avec I’ ARLA pour savoir s |’ un des documents figurant
sur la liste a été remplacé par une version plus récente ou par une version finale.
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TABLEAU DE SELECTION DES DONNEESEXIGEESPAR L'AGENCE DE
REGLEMENTATION DE LA LUTTE ANTIPARASITAIRE
PHEROMONESET AUTRESECOMONES - PREMIER NIVEAU

Codede Titre Données | Données Conditions
données requises | requises R = requis
(CODO) pour les | pour les | pe = requis conditionnellement
PCDL autres
substances
0 | ndex R R
1 Etiguette R R
P EXigences sur les caractéristiques chimiques du produit pour I'homologation d’une matiére active de
qualité technique (MAQT)
P.1 Nom et adresse du bureau du demandeur R R
D2 Nom et adresse du bureau du fabricant; R R
hom et adresse del’ usine defabrication
.3 Nom commercial du produit R R
P31 Autres noms R R
.4 Nom commun R R
P.5 Nom chimique R R
.6 Numéro deregistre CAS R R
D.7 Formule développée R R
.8 Formule moléculaire R R
.9 Poids moléculaire R R
D.10 Etat des brevets canadiens R R
P11 M éthodes defabrication
2111 Sommaire de fabrication R R
P.11.2 Description des matiéres de départ R R
2113 Description détaillée du procédé de R R
fabrication
2114 Exposé sur laformation des impuretés R R
D.12 Spécifications
012.1 Etablissement des limites certifiées RC RC Unejustification doit érefournie si
les limites standard ne sont pas
respectées.
P.12.2 Formulaire des spécifications du produit R R
2.13 Analyse préliminaire
0.13.1 M éthodol ogie/validation R R
0.13.2 Confirmation de|’identité R R
2.13.3 [Données regroupées R R
2134 | mpuretés ayant une importance sur le RC RC Si un examen des méthodes de
plan toxicologique fabrication et des matiéresrévélela
présence possible de telles impuretés.
P.14 Propriétés chimiques et physiques pour chaque CMA
D 14.4 Point ou intervalle de fusion RC RC Si lasubstance est solide ala
température de la piéce.
2.14.5 Point ou intervalle d ébullition RC RC Si lasubstance est liquide ala
température de lapiece.
2.14.7 Sol ubilité dans|’ eau (mg/L) R R
2.14.8 Sol ubilité dans un solvant (mg/L) R R
2.14.9 Pression de vapeur R R
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Codede Titre Données | Données Conditions
données requises | requises R =requis
our les our les . .
(CODO) pPCDL pautres RC =requisconditionnellement
substances

2.14.10 IConstante de dissociation RC RC Lorsgue la substance a analyser
contient un groupement acide ou
basique ou lorsqu’ elle est utilisée sur
des cultures vivriéres et que des
données sur les résidus sont requises
ou, encore, lorsgue les essais sur la
toxicité dans|’ environnement réalisés
au premier niveau révélent I’ existence
de dangers pour |e biote.

P14.11  [Coefficient de répartition octanol/eau RC RC S'il s'agit d’un produit chimique
organique, sauf s'il est hydrolisable
ou soluble dans I’ eau, dans quelque
proportion gque ce soit.

P.14.13  [Spectre d absorption ultraviolet/visible RC R Si la substance est utilisée sur des
cultures vivrieres et que des données
sur les résidus sont exigées. Si les
essai s sur latoxicité dans
I’ environnement réalisés au premier
niveau révelent |’ existence de dangers
pour |e biote, ces données seront
exigées ou requises de fagon
ponctuelle.

ProprigtésdelaMAQT

P.14.1 Coul eur R R

D 14.2 Etat physique R R

.14.3 Odeur R R

P.14.6 Densité R R

214.14  [Stabilité (température, métavx) R R

P.15 A utres études/données/rapports

3 Spécifications et méthode analytique requise pour I'homologation d’une PC

3.1 | dentification du produit R R

3.1.1 Nom et adresse du bureau du demandeur R R

3.1.2 Nom et adresse de |’ usine de formulation R R

3.1.3 Nom commercia R R

3.1.4 Autres noms R R

3.2 Procédé deformulation

3.2.1 Description des matiéres de départ R R

3.2.2 Description du procédé de formulation R R

3.2.3 Exposé sur laformation d'impuretés ayant RC RC Si un examen des méthodes de

une importance sur le plan toxicologique fabrication et des matieresindiquela
présence possible de tellesimpuretés.

3.3 Spécifications

3.3.1 Etablissement des limites certifiées RC RC Une justification doit étre fournie si
les limites standard ne sont pas
respectées.

3.3.2 [Exigences particuliéres concernant RC RC Silyalieu.

d’ autres produits
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Codede Titre Données | Données Conditions
données requises | requises R =requis
our les our les . .
(CODO) pPCDL pautr&e RC =requisconditionnellement
substances
3.3.3 Formulaire des spécifications du produit R R
Analyse du produit

3.4

3.4.1 M éthode d’ analyse pour vérifier le R R

respect de laréglementation

3.4.2 | mpuretés ayant une importance sur le RC RC Si un examen des méthodes de

plan toxicologique fabrication et des matiéresindiquela
présence possible de telles impuretés.

3.5 Propriétés chimiques et physiques

3.5.1 Couleur R R

3.5.2 Etat physique R R

3.5.3 Odeur R R

3.5.4 Type de formulation R R

3.5.5 Contenant - Matériaux constitutifs et R R

description

3.5.6 Densité R R

3.5.7 pH R R

3.5.9 Viscosité RC RC A indiguer s'il S agit d un liquide.

3.5.10 Données sur la stabilité durant R R

' entreposage

3.6 A utres études/données/rapports

A [T oxicologie

4.1 Sommaires - Profil toxicol ogique |

1.2 Etudes detoxicité aigué (MAQT)

4.2.1 Orale aigué R R

1.2.2 Cutanée aigué R R

1.2.3 Par inhal ation aigué R R

1.2.4 I rritation primaire de I’ oeil R R

4.2.5 | rritation primaire cutanée R R

4.2.6 Sensibilisation de la peau R R

1.5 Etudes spéciales(MAQT)

1.5.4 (Génotoxicité : mutation ponctuelle R R

Imi crobienne

1.5.5 (Génotoxicité : mutation ponctuelle R R

cellule) mammalienne

1.5.6 Génotoxicité : aberrations R R

chromosomiquesin vitro

1.6 Etudes de toxicité aigué (PC)

4.6.1 Orale aigué RC RC Si les formulants suscitent des
préoccupations sur le plan
toxicol ogique.

1.6.2 Cutanée aigué RC RC Si les formulants suscitent des

préoccupations sur le plan

toxicol ogique.
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Codede Titre Données | Données Conditions
données requises | requises R = requis
(CODO) pour les | pour les RC =requis conditionnellement
PCDL autres €
substances
1.6.3 Par inhalation aigué RC RC Si les formulants suscitent des

préoccupations sur le plan
toxi col ogique.

4.6.4 [ rritation primaire del’ oeil RC RC Si les formulants suscitent des
préoccupations sur le plan
toxicol ogique.

4.6.5 | rritation primaire cutanée RC RC Si les formulants suscitent des
préoccupations sur le plan
toxicologique.

1.6.6 Sensibilisation de la peau RC RC Si les formulants suscitent des
préoccupations sur le plan
toxicologique.

4.8 A utres études/données/rapports
b Exposition (professionnelle ou destiers)
b.1 Sommaires R R
5.2 Description/scénario d’ utilisation R R
traitement et post-traitement)
b.14 A utres études/données/rapports
6 Etudes sur le métabolisme et la toxicocinétique lor sque les écomones sont appliquées directement sur

des cultur es destinées a la consommation humaine ou animale produites en serre ou dansles champs
communiquer avec|I’ARLA pour connaitre lesexigencesrelativesa d’ autres catégories d’ utilisation)

MAQT ou PC).
6.1 Sommaires R R
6.2 Bétail RC RC Selon I’ utilisation finale de la culture
et des sous-produits.
6.3 V égétaux R R
6.4 A utres études/données/rapports
7 Etudes sur lesrésidus présents dansles aliments, les aliments du bétail et le tabac lor sque les

kcomones sont appliquées directement sur des cultures destinées a la consommation humaine ou
animale produites en serre ou dansles champs (communiquer avecI’ARLA pour connaitre les
exigencesrelatives a d’autres catégories d’ utilisation).

7.1 Sommaires | R | R |

7.2 M éthodes anal ytique (cultures vivriéres et tabac)

7.2.1 M éthodol ogie analytique des essais R R
surveillés sur les résidus

7.3 Essais de stabilité al’ entreposage dans RC RC Selon ladurée de |’ entreposage.
un congél ateur

7.4 Données sur les résidus dans les cultures

7.4.1 Etude des essais surveillés sur les résidus R R

7.4.2 Etude des essais temporel s sur les résidus RC RC Selon la superficie cultivée.

7.4.3 Etude des essais de rotations culturales RC RC Selon les pratiques culturales.
en milieu clos

7.4.4 Etude des essais de rotations culturales RC RC Selon les pratiques culturales.
dans |es champs

7.4.5 Aliments et aliments du bétail transformés RC RC Si le produit doit étre transformé.
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Codede Titre Données | Données Conditions

données requises | requises R = requis

CODO pour les | pour les _ g o

( ) PCDL S RC = requis conditionnellement
substances

7.4.6 Données sur les résidus présents dans les RC RC Si laculture traitée doit servir a

cultures utilisées pour I’ alimentation du I’ alimentation du bétail.
pétail

7.5 Données sur les résidus présents dansle RC RC Si laculture traitée doit servir a

pbétail, lavolaille, lesoeufs et lelait I alimentation d'animaux.
alimentation avec des cultures traitées)

7.6 Données sur les résidus présents dansle RC RC Si laphéromone doit étre directement

pbétail, lavolalle, lesoeufs et lelait appliquée sur les animaux.
traitement externe)

7.7 Données sur les résidus présents dansle RC RC Si la substance doit étre directement

tabac appliquée sur le tabac.

7.8 A utres études/données/rapports RC RC S'ils sont disponibles.

0 T oxicité dans|’ environnement

0.1 Sommaire R R |

0.2 | nvertébrésterrestresnon ciblés

0.2.9 Etudes dans les champs (PC) - R

arthropodes utiles incluant les abeilles et
es guépes, les parasites et les prédateurs
des ravageurs ainsi que les organismes
Etroitement apparentés sur le plan
taxonomique aux ravageurs).
0.3 | nvertébrésd’eau douce non ciblés Lorsque I’ écomone est destinée a
MAQT) I’ épandage ou ala pulvérisation, ces
données sont exigées pour chaque
IMAQT pour quel’ on puisse
déterminer lerisque qu’ elle présente
pour les systémes aquatiques. En
I’ absence de ces données, il faudra
peut-étre délimiter une zone tampon
non traitée adjacente aux systémes
aguatiques.

0.3.2 Aigué (Daphnia sp.) RC RC \VVoir le point 9.3. L’ une des études
mentionnées aux points 9.3.2 ou 9.3.4
est exigée.

0.34 Etudes en |aboratoire avec d’ autres RC RC \Voir le point 9.3. L’ une des études

especes mentionnées aux points 9.3.2 ou 9.3.4
est exigée.

0.5 Poisson (MAQT)

0.5.2 Etudessur latoxicitéaigué

05.2.1 Poi sson vivant en eau froide (saumon ou RC RC \Voir le point 9.3. L’ une des études

truite arc-en-ciel, p. ex.) mentionnées aux points 9.5.2.1, 9.5.2.2
ou 9.5.2.3 est exigée, mais|’ étude
requise au point 9.5.2.1 est privilégiée.

05.2.2 Poi sson vivant en eau chaude (crapet RC RC \Voir le point 9.3. L’ une des études

arlequin, p. ex.)

mentionnées aux points 9.5.2.1, 9.5.2.2
ou 9.5.2.3 est exigée, mais|’ étude
requise au point 9.5.2.1 est privilégiée.
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Codede Titre Données | Données Conditions
données requises | requises R = requis
CODO pour les | pour les _ g o
( ) PCDL S RC = requis conditionnellement
substances
0.5.2.3 A utres espéces de poisson d’ eau douce RC RC \VVoir le point 9.3. L’ une des études
mentionnées aux points 9.5.2.1, 9.5.2.2
ou 9.5.2.3 est exigée, mais|’ étude
requise au point 9.5.2.1 est privilégiée.
0.6 Oiseaux sauvages (MAQT)
D.6.2 Etudes sur latoxicitéaigué
0.6.2.1 Orale (DLs,) colinde Virginie - RC L’ une des études mentionnées aux
points9.6.2.1, 9.6.2.2 ou 9.6.2.3 est
exigeée.
0.6.2.2 Orae (DLs,) colvert - RC L’ une des études mentionnées aux
points9.6.2.1, 9.6.2.2 ou 9.6.2.3 est
exigée.
0.6.2.3 Orale (DL, ) autres espéces - RC L’ une des études mentionnées aux
points9.6.2.1, 9.6.2.2 ou 9.6.2.3 est
exigée.
0.6.2.4 Orale dimentaire (CL,) colin de Virginie - RC L’ une des études mentionnées aux
points 9.6.2.4, 9.6.2.5 0u 9.6.2.6 est
exigée.
0.6.2.5 Orale dimentaire (CL,) colvert - RC L’ une des études mentionnées aux
points 9.6.2.4, 9.6.2.5 ou 9.6.2.6 est
exigée.
0.6.2.6 Alimentaire (CL,) autres espéces - RC L’ une des études mentionnées aux
points 9.6.2.4, 9.6.2.5 0u 9.6.2.6 est
exigée.
0.9 A utres études/données/rapports
10 \Valeur (applicable a chaque combinaison ravageur/site ou héte) (PC)
10.1 Sommaires [ R R |
10.2 Etudes sur I efficacité (PC)
10.2.1 Mode d’ action - MAQT R R
10.2.2 Description du probléme causé par le R R
ravageur
10.2.3 Essaissur I'efficacité
10.2.3.1 [Essaisapetite échelle (Iaboratoire, serre) RC RC Peuvent étre présentés al’ appui de
I’ étude exigée au point 10.2.1.
10.2.3.2 |Essaisdans|eschamps/essaisen R R
Situation réelle
10.3 Effetsnéfastes sur lesitetraité (PC)
10.3.1 Effets néfastes sur laculture R R
phytotoxicité), sur les animaux hotes;
hote du traitement
10.4 Données économiques - RC Exigéessi I'on adéterminé des
préoccupations pour la santé ou pour
I’ environnement qui ne peuvent étre
facilement atténuées par des
restrictions concernant I’ utilisation.
10.5 Dur abilité
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Codede Titre Données | Données Conditions
données requises | requises R = requis
(CODO) sl iz || peds s RC = requis conditionnellement
PCDL autres e
substances
10.5.1 Etudes des nouvelles méthodes R R
chimigues et non chimiques)
10.5.2 Compatibilité avec les pratiques de lutte R R
ctuelles, y comprislall
10.5.3 Gestion de larésistance R R
1054 Contribution alaréduction des risques R R
10.6 A utres études/données/rapports
12 Sommair es
125 Examensréalisés al’ étranger Priére de coder ces examensdela
facon suivante: 12.5. et gjouter le
chiffre approprié (ainsi, le code d’ un
examen étranger de lavaleur serait
12.5.10; cet examen serait présentéala
partie 10.6).
12.7 Sommaires exhaustifs R R Exigés pour les nouvelles matiéres

actives et les nouveaux usages
importants des matiéres actives
homol oguées.
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TABLEAU DE SELECTION DES DONNEESEXIGEESPAR L'AGENCE DE
REGLEMENTATION DE LA LUTTE ANTIPARASITAIRE

PHEROMONESET AUTRESECOMONES - TOUSLESNIVEAUX

Codede Titre Données| Données |Niveau] Conditions
données requises| requises R = requis
our les our les .
(Cobo) pPCDL pautres R.C. = requis
conditionnellement
substances
D | ndex R R
1 Etiquette R R
P Car actéristiques chimiques pour |I’homologation d’une matiér e active de qualité technique (MAQT)
P.1 Nom et adresse du bureau du demandeur R R
P 2 Nom et adresse du bureau du fabricant; nom R R
et adressedel’usinedefabrication
.3 Nom commercial du produit R R
0.3.1 Autres noms R R
D4 Nom commun R R
2.5 Nom chimique R R
D.6 Numéro deregistre CAS R R
D7 -or mule développée R R
0.8 -or mule moléculaire R R
P9 Poids moléculaire R R
.10 Ftat des brevetscanadiens R R
P.11 M éthodes de fabrication
111 Sommaire de fabrication R R
2112  Description des matiéres de départ R R
211.3  [Description détaillée du procédé de R R
fabrication
2114  [EXposé sur laformation desimpuretés R R
D.12 Spécifications
P 121  [Etablissement deslimites certifiées RC RC Une justification doit étre
fourniesi leslimites standard
ne sont pas respectées.
012.2 Formulaire des spécifications du produit R R
D.13 Analyse préliminaire
2.13.1 M éthodol ogie/validation R R
0132 Confirmation de |’ identité R R
0.13.3 Données regroupées R R
2134  [mpuretés ayant uneimportance sur le plan RC RC Il [Si un examen des méthodes
foxicologique de fabrication et des matiéres
‘i ndique la présence possible
de telles impuretés.
P.14 Propriétés chimiques et physiques pour chaqgue CMA
D.14.4 Point ou intervalle de fusion RC RC Si la substance est solide ala
température de la piece.
145  JPoint ouintervalle d' ébullition RC RC Si lasubstance est liquide ala
température de la piéce.
D.14.7 Solubilité dans |’ eau (mg/L) R R
0.14.8 Sol ubilité dans un solvant (mg/L) R R
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Codede Titre Données| Données |Niveau] Conditions
données requises| requises R = requis
our les our les :

{5080 pPCDL pautres R.C. ~requis

conditionnellement
substances

0.14.9 Pression de vapeur R R

21410 [Constante de dissociation RC RC ILorsque la substance a
analyser contient un
groupement acide ou
basique, sauf s'il est
hydrolysable ou soluble dans
I’ eau, dans quelque

roportion gue ce soit.

P 14.11 [Coefficient de répartition octanol/eau RC RC S'il s'agit d'un composé
organique, sauf s'il est
hydrolysable ou soluble dans
I’ eau, dans quelque
proportion gue ce soit.

2.14.13 [Spectre d absorption ultraviolet/visible RC R Si |a substance est utilisée
sur des cultures vivriéreset si
des données sur les résidus
sont exigées. Si les essais sur
latoxicité dans
I’ environnement réalisés au
premier niveau révélent des
dangers pour le biote, ces
données seront exigées ou
requises de fagon ponctuelle.

PropriétésdelaMAQT

2.14.1 Couleur R R

P.14.2 Etat physique R R

143  [Odeur R R

146  Pensité R R

D.14.14 [Stabilité (température, métaux) R R

P15 A utres études/données/rapports

3 Spécifications et méthode analytique requise pour I'homologation d’une PC

3.1 | dentification du produit R R

3.1.1 Nom et adresse du bureau du demandeur R R

3.1.2 Nom et adresse de |’ usine de formulation R R

3.1.3 Nom commercial R R

3.1.4 Autres noms R R

3.2 Procédé deformulation

3.2.1 Description des matiéres de départ R R

3.2.2 Description du procédé de formulation R R

3.2.3 Exposé sur laformation d’impuretés ayant RC RC Il |Si un examen des méthodes

Line importance sur le plan toxicol ogique de fabrication et des matiéres
indique la présence possible
detellesimpuretés.

3.3 Spécifications

3.3.1 Etablissement des limites certifiées RC RC Une justification doit étre
fourniesi leslimites standard
ne sont pas respectées.
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Codede Titre Données| Données [Niveau] Conditions
données requises| requises R = requis
our les our les .
sSSS) pPCDL pautres R.C. =requis
conditionnellement
substances
3.3.2 Exigences particuliéres concernant d’ autres RC RC Silyalieu.
roduits

3.3.3 Formul aire des spécifications du produit R R

3.4 Analyse du produit

3.4.1 M éthode d’ analyse utilisée pour vérifier le R R

Fespect de laréglementation
3.4.2 | mpuretés ayant une importance sur le plan RC RC Il |Si un examen des méthodes
foxicologique de fabrication et des matiéres
de départ indique la présence
Lossi ble de telles impuretés.

3.5 Propriétés chimiques et physiques

3.5.1 Couleur R R

3.5.2 Ftat physique R R

3.5.3 Odeur R R

3.5.4 Type de formulation R R

3.5.5 Contenant - Matériaux constitutifs et R R

description

3.5.6 Densité R R

3.5.7 H R R

3.5.9 \Viscosité RC RC S'il s'agit d’'unliquide.

3.5.10  Données sur la stabilité durant |’ entreposage R R

3.6 A utres études/données/rapports

i T oxicologie

4.1 Sommaires - Profil toxicologique |

4.2 Ftudes sur latoxicitéaigué (MAQT)

1.2.1 Orale aigué R R

1.2.2 Cutanée aigué R R

1.2.3 Par inhal ation aigué R R

1.2.4 | rritation primaire de I’ oell R R

4.2.5 | rritation primaire cutanée R R

1.2.6 Sensibilisation de la peau R R

1.3 Ftudesa court terme (MAQT)

1.3.1 Orale a court terme (90 jours) (rongeurs) RC RC Il |Si lesessaissur latoxicité
réalisés au premier niveau
i ndiquent un besoin.

1.3.2 Orale acourt terme (de 6 & 12 mois) (animaux RC RC Il ‘SI les essais sur latoxicité

putres que des rongeurs, chiens, p. ex.) réalisés au premier niveau
indi quent un besoin.

41.3.3 Orale a court terme (21 jours, 30 jours) RC RC Il ‘SI les ssur latoxicité
réalisés au premier niveau
indi quent un besoin.

.34 Cutanée a court terme (90 jours) RC RC I |Siles ssur latoxicité
réalisés au premier niveau

‘i ndiguent un besoin.

1.3.5 Cutanée & court terme (21 jours, 30 jours) RC RC Il |Silesessaissurlatoxicité

réalisés au premier niveau
i ndiquent un besoin.
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Codede Titre Données| Données | Niveau Conditions
données requises| requises R = requis
our les our les .
sSSS) pPCDL pautres RC = requis
conditionnellement
substances

1.3.6 Par inhal ation a court terme (90 jours) RC RC Il |Si lesessaissur latoxicité

‘réaliséﬁau premier niveau
indiguent un besoin.

1.3.7 Par inhalation a court terme (21 jours, 30 RC RC Il ‘Si les essais sur latoxicité

ours) réalisés au premier niveau
indiguent un besoin.

1.3.8 A utres études a court terme RC RC Il |Silesessaissur latoxicité

‘réalisésau premier niveau
indiguent un besoin.

1.4 Ftudesalongterme (MAQT)

1.4.2 Pouvoir oncogene (espéeces de rongeur 1) RC RC I, 1l |Si les essais sur latoxicité

‘réalis@au premier niveau
i ndiquent un besoin.

1.4.3 Pouvoir oncogene (espéces de rongeur 2) RC RC I, I ISiles ssur latoxicité
réalisés au premier niveau
indi quent un besoin.

1.4.4 Chronique/pouvoir oncogéne combiné RC RC I, 111 |Si les essais sur latoxicité

rongeurs) réalisés au premier niveau
Ii ndiguent un besoin.
1.5 Ftudes spéciales (MAQT)
1.5.4 (Génotoxicité : mutation ponctuelle R R I
Imicrobienne
1.5.5 (Génotoxicité : mutation ponctuelle (cellule) R R I
mammalienne
1.5.6 (Génotoxicité : aberrations chromosomiquesin R R I
Vitro
1.5.7 (Génotoxicité : mutations chromosomiquesin RC RC I, |Silesessaissurlatoxicité
Vivo i lIréalisés au premier niveau
Ii ndiquent un besoin.
1.5.8 A utres études sur la génotoxicité RC RC I, 1 |Si les essais sur latoxicité
réalisés au premier niveau
Ii ndiguent un besoin.
1.5.12  JAutres études spéciales (reproduction, RC RC I, 111 |Si lesessais sur latoxicité
fératol ogie, métabolisme, etc.) réalisés au premier niveau
indiguent un besoin.

1.6 Ftudes sur latoxicité aigué (PC)

41.6.1 Orale aigué RC RC | S lesformulants suscitent
des préoccupations sur le
plan toxicologique.

1.6.2 Cutanée aigué RC RC | ]S lesformulants suscitent
des préoccupations sur le

|an toxicologique.

4.6.3 Par inhal ation aigué RC RC | |Si lesformulants suscitent
des préoccupations sur le

| an toxicologique.

4.6.4 | rritation primaire de I’ oell RC RC I |Si lesformulants suscitent
des préoccupations sur le

lan toxicol ogigue.
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Codede
données

(CODO)

Titre

Données

requises
pour les
PCDL

Données
requises
pour les
autres
substances

Niveau

Conditions

R =requis

RC =requis
conditionnellement

4.6.5

| rritation primaire cutanée

RC

RC

Si les formulants suscitent
des préoccupations sur le
lan toxicologique.

4.6.6

Sensibilisation de la peau

RC

RC

Si les formulants suscitent
des préoccupations sur le
|an toxicol ogique.

4.8

A utres études/données/rapports

Exposition (professionnelle ou destiers)

b.1

Sommaires

5.2

Description/scénario d’ utilisation (traitement
et aprés-traitement)

5.4

M élangeur/chargeur/épandeur - Données sur
adosimétrie passive

RC

RC

Si les essais sur latoxicité
réalisés au premier niveau
indiquent un besoin et si

I” utilisation du produit améne
I’ exposition des humains.

5.5

M élangeur/chargeur/épandeur - Données sur
asurveillance biologique

RC

RC

Si les essais sur latoxicité
réalisés au premier niveau
indiquent un besoin et si

I” utilisation du produit améne
I’ exposition des humains.

5.6

Post-traitement - Données sur la dosimétrie
passive

RC

RC

Si les essais sur latoxicité
réalisés au premier niveau
indiquent un besoin et si

I utilisation du produit améne
I’ exposition des humains.

b.7

Post-traitement - Données sur la surveillance
piologique

RC

RC

Si les essais sur latoxicité
réalisés au premier niveau
indiquent un besoin et si

I utilisation du produit améne
I’ exposition des humains.

5.8

A bsorption cutanée

RC

RC

Si les essais sur latoxicité
réalisés au premier niveau
indiquent un besoin et si

I utilisation du produit améne
I’ exposition des humains.

5.9

Résidus mobiles (feuilles, sol et surface)

RC

RC

Si les essais sur latoxicité
réalisés au premier niveau
indiquent un besoin et si

I” utilisation du produit améne
I’ exposition des humains.

5.10

F-chantillons d’ air ambiant (intérieur et
extérieur)

RC

RC

Si les essais sur latoxicité
réalisés au premier niveau
indiquent un besoin et si

I” utilisation du produit améne
I’ exposition des humains.
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Codede Titre Données| Données | Niveau Conditions
données requises| requises R = requis
(CODO) pour les| pour les RC = requis
FEEL EIES conditionnfe?l ement
substances
5.11 Données sur lapénétration atraversles RC RC I, 1l |Si les essais sur latoxicité
gants et les vétements réalisés au premier niveau
indiquent un besoin et si
I utilisation du produit améne
‘ ' exposition des humains.
.12 F-pidémiologie RC RC I, 11 |Si les essais sur latoxicité
‘réalsésau premier niveau
indiquent un besoin et si
I” utilisation du produit améne
|’ exposition des humains.
5.13 Ftude sur larésistance de I’ emballage RC RC I, 111 |Si lesessais sur latoxicité
‘réalsésau premier niveau
indiquent un besoin et si
I” utilisation du produit améne
I’ exposition des humains.
.14 A utres études/données/rapports |
6 Ftudes sur lemétabolisme et la toxicocinétique lor sque les écomones sont appliquées directement sur des
cultur es destinées a la consommation humaine ou animale produites en serre ou dansles champs
communiquer avecI’ARLA pour connaitre lesexigencesrelativesa d’ autres catégories d’ utilisation)
MAQT ou PC).
6.1 Sommaires R R I
6.2 Bétall RC RC I JSelonl’utilisation finale dela
Jculture et des sous-produits.
6.3 \ égétaux R R I
6.4 A utres études/données/rapports
7 Ftudes sur lesrésidus présents dansles aliments, les aliments du bétail et le tabac lor sque les écomones
sont appliquées directement sur des cultures destinées a la consommation humaine ou animale produites
en serre ou dansles champs (communiquer avec I’ ARL A pour connaitre les exigencesrelativesa d’ autres
catégoriesd’ utilisation).
7.1 Sommaires | rR | R | 1 |
7.2 M éthodol ogie anal ytique (cultures vivriéres et tabac)
7.2.1 M éthodol ogie anal ytique des essais R R I
surveillés sur les résidus
7.3 Essais sur lastabilitéal’entreposagedansun] RC RC | JSelonladuréede
congél ateur I’ entreposage.
7.4 Données sur les résidus dans | es cultures
7.4.1 Ftude des essais surveillés sur |es résidus R R |
7.4.2 Ftude des essais temporels sur les résidus RC RC | JSelon lasuperficie cultivée.
7.4.3 Ftude des essai s de rotations culturales en RC RC | |Selonles pratiques culturales.
milieu clos
7.4.4 Ftude des essais de rotations culturales dans RC RC | |Selon lespratiques culturales
es champs
7.4.5 Aliments et aliments du bétail transformés RC RC | |Si le produit doit étre
Jransformé.
7.4.6 Données sur les résidus présents dans les RC RC | ]S laculturetraitée doit servir
cultures utilisées pour I’ alimentation du bétail al’alimentation du bétail.
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utilesincluant les abeilles et les guépes, les
parasites et |es prédateurs des ravageurs
pinsi que | es organismes étroitement
ppparentés sur e plan taxonomique aux

f avageurs).

Codede Titre Données| Données [Niveau] Conditions
données requises| requises R = requis
our les our les .
sSSS) pPCDL pautres R.C. =requis
conditionnellement
substances
7.5 Données sur les résidus présents dans le RC RC | ]S laculturetraitée doit servir
pétail, lavolaille, les oeufs et lelait a1’ alimentation des animaux.
alimentation avec des cultures traitées)
7.6 Données sur les résidus présents dans le RC RC I ]S laphéromone doit étre
pbétail, lavolaille, les oeufs et lelait directement appliquée sur les
traitement externe) animaux.
7.7 Données sur les résidus présents dansle RC RC | |Si lasubstance doit étre
fabac appliquée directement sur le
Jtabac.
7.8 A utres études/données/rapports |
3 IComportement et devenir dans|’environnement
8.1 Sommaire
8.2 Ftudes des propriétés physico-chimiques en labor atoire
3.2.3 Ftudes de transformation en laboratoire
MAQT)
8.2.3.2 Hydrolyse - RC Il fVoirlepoint 8.2.3.
8.2.3.3 Phototransformation (MAQT)
8.2.3.3.1 [Sol - RC Il [Vairlepoint 8.2.3.
8.2.3.3.2 [Eau - RC Il [Vairlepoint 8.2.3.
8.2.3.4 Biotransformation danslesol (MAQT)
8.2.34.2 S0l aérobie 20E 430 EC - | rc Il Voirlepoint 8.2.3.
3.2.3.5 Biotransformation dansles systémesaquatiques (MAQT)
8.2.3.5.2 [Eau aérobie 20E a30EC - | RC Il Voirlepoint 8.2.3.
8.2.4 FEtudes de mobilité en labor atoire
8.2.4.2 JAdsorption/désorption (MAQT) - RC Il [Vairlepoint 8.2.3.
8246 [Etudes spéciales
) lessivage par |' eau a partir de distributeurs - RC Il JVoairlepoint 8.2.3.
PC)
p) volatilisation dans des conditions types - RC Il JLorsgue les données
(' utilisation (PC) présentées au premier niveau
(MAQT) révélent des
dangers pour le biote, ces
données seront exigées de
facon ponctuelle.
8.6 A utres études/données/rapports
0 T oxicité dans|’ environnement
0.1 Sommaire R R
0.2 | nvertébrésterrestresnon ciblés
0.2.9 Ftudes dans les champs (PC) (arthropodes - R I
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Codede Titre Données| Données | Niveau Conditions
données requises| requises R = requis
CODO pour les| pour les _ .
( ) PCDL autres RC = requis
conditionnellement
substances

0.3 | nvertébrésd’ eau douce non ciblés(MAQT) L orsque la substance est
destinée al’ épandageou ala
pulvérisation, ces données
sont exigées pour chaque
MAQT pour que |’ on puisse
déterminer lerisque qu'elle
présente pour les systémes
aguatiques. En |’ absence de
ces données, il faudra peut-
étre délimiter une zone
tampon non traitée adjacente
aux systémes aquati ques.

0.3.2 Aigué (Daphnia sp.) RC RC I oir lepoint 9.3. L’une des
Etudes mentionnées aux
points 9.3.2 ou 9.3.4 est
exigée.

0.3.3 Chronique (Daphnia sp.) (cyclevita) - RC Il JLorsque les données
présentées au deuxiéme
niveau (MAQT) révelent des
dangers pour le biote, ces
données seront exigées de
facon ponctuelle.

0.34 F-tudes en laboratoire avec d’ autres espéces RC RC I oir lepoint 9.3. L’une des
€tudes mentionnées aux
points 9.3.2 ou 9.3.4 est
exigée.

0.3.5 Ftudes en laboratoire (PC) - RC Il JVoir lepoint 9.3.3.

0.3.6 Ftudes dans |es champs (PC) - RC Il [Voir lepoint 9.3.3.

0.4 | nvertébrésmarinsnon ciblés (MAQT) L orsque les données
présentées au deuxieme
niveau (MAQT) révelent des
dangers pour le biote, ces
données seront exigées de
facon ponctuelle.

0.4.2 Aigué (crustacés) - RC Il JVoir lepoint 9.4.

0.4.3 M ollusques (embryon et larve) - RC Il JVoir le point 9.4.

0.4.4 D épodts sur les coquilles de mollusques - RC Il JVoir le point 9.4.

0.4.5 Chronigue (mollusgues ou crustacés) - RC 11l Voir lepoint 9.4.

D.4.6 Ftudes en laboratoire (PC) - RC 1l [Voir lepoint 9.4.

0.4.7 Ftudes dans les champs (PC) - RC I [Voir lepoint 9.4.

0.4.8 Bioconcentration/dépuration (bivalves ou - RC Il JVoir lepoint 9.4.

Crustaces)

0.5 Poisson (MAQT)

0.5.2 Etudes sur latoxicité aigué
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Codede
données

(CODO)

Titre

Données

requises
pour les
PCDL

Données
requises
pour les
autres
substances

Niveau

Conditions

R =requis

RC =requis
conditionnellement

0521

fruite arc-en-ciel, p. ex.)

Poi sson vivant en eau froide (saumon ou

RC

RC

oir lepoint 9.3. L’ une des
Etudes mentionnées aux
points9.5.2.1,9.5.2.2 ou
9.5.2.3 est exigée, mais|’ étude
requise au point 9.5.2.1 est
privilégiée.

0522

Poi sson vivant en eau chaude (crapet
rlequin)

RC

RC

oir lepoint 9.3. L’une des
Etudes mentionnées aux
points9.5.2.1, 9.5.2.2 ou
9.5.2.3 est exigée, mais|’ étude
requise au point 9.5.2.1 est
rivilégiée.

0523

A utres especes de poisson d’ eau douce

RC

RC

\Voir le point 9.3. L’ une des

Etudes mentionnées aux

points9.5.2.1,9.5.2.2 ou

9.5.2.3 est exigée, mais|’ étude

requise au point 9.5.2.1 est
rivilégiée.

0.6

Oiseaux sauvages (MAQT)

0.6.2

Ftudessur latoxicitéaigué

0.6.2.1

Orale (DLg,) colin de Virginie

RC

L’ une des études

menti onnées aux points
9.6.2.1,9.6.220u9.6.2.3 et
exigée.

0.6.2.2

Orale (DLs,) colvert

RC

mentionnées aux points
9.6.2.1,9.6.2.20u9.6.2.3 est
exigee.

0.6.2.3

Orale (DLs,) Autres espéeces

RC

L’ une des études

menti onnées aux points
9.6.2.1,9.6.2.2 0u 9.6.2.3 est
exigée.

0.6.2.4

Alimentaire (CL) colin de Virginie

RC

L’ une des études

menti onnées aux points
9.6.2.4,9.6.250u9.6.2.6 et
Jexigée.

‘L’ une des études

0.6.2.5

Orale alimentaire (CL,) colvert

RC

|L’ une des études

menti onnées aux points
9.6.2.4,9.6.250u9.6.2.6 et
Jexigee.

0.6.2.6

Orale aimentaire (CLg,) autres espéces

RC

|L’ une des études

menti onnées aux points
9.6.2.4,9.6.2.50u 9.6.2.6 est
Jexigee.

0.7

M ammifér es sauvages (MAQT)
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Codede Titre Données| Données | Niveau Conditions
données requises| requises R = requis
our les our les .
sSSS) pPCDL pautres R.C. =requis
conditionnellement
substances

0.7.2 Ftudes dans |es champs (PC) (animaux - RC Il JLorsque les données

ferrestres, p. ex.) présentées au deuxiéme
niveau (MAQT) révelent des
dangers pour le biote, ces
données seront exigées de
facon ponctuelle.

0.8 \ égétaux non ciblés (MAQT) L orsque les données
présentées au deuxieme
niveau (MAQT) révelent des
dangers pour le biote, ces
données seront exigées de
facon ponctuelle.

0.8.2 Algues d’ eau douce - RC Il Vairlepoint 9.8.

0.8.3 Algues marines - RC Il JVoir le point 9.8.

0.8.4 Plantes vascul aires terrestres - RC Il JVoir le point 9.8.

0.8.5 Plantes vascul aires aquati ques - RC Il JVoir lepoint 9.8.

D.8.6 Ftudes de laboratoire (PC) - RC [ [Voir lepoint 9.8.

0.8.7 Ftudes dans |es champs (PC) - RC [ JVoir le point 9.8.

0.9 A utres études/données/rapports

10 \Valeur (applicable a chaque combinaison ravageur/site ou héte) (PC)

10.1 Sommaires | R | R |

10.2 Ftudes sur I efficacité

10.2.1 Mode d’ action - MAQT R R

10.2.2  Pescription du probléme causé par le R R

Favageur

10.2.3  [Essaissur |’ efficacité (PC)

10.2.3.1 [Essais apetite échelle (Iaboratoire, serre) RC RC Peuvent étre présentés a
I" appui de |’ étude mentionnée
au point 10.2.1.

10.2.3.2 [Essais dansles champs/essais en situation R R

pécle

10.3 Effets néfastessur lesitetraité (PC)

1031  [Effets néfastes sur la culture (phytotoxicité), R R

sur |es animaux hétes; note du traitement

104 D onnées économiques - RC Exigéessi I’ on adéterminé
des préoccupations pour la
santé ou pour
I’ environnement qui ne
peuvent étre facilement
atténuées par des restrictions
concernant I’ utilisation.

10.5 Dur abilité

10.5.1 Ftudes des diverses possibilités (chimiques R R

et non chimiques)
10.5.2 Compatibilité avec les pratiques de gestion R R
pctuelles, y comprislall
1053  [Gestion delarésistance R R
42 Directive d’homologation - Dir97-02




Annexe V

Codede Titre Données| Données [Niveau] Conditions
données requises| requises R = requis
(CODO) pour les| pour les RC = .
PCDL autres L requis
conditionnellement
substances
1054  [Contribution alaréduction desrisques R R
10.6 A utres études/données/rapports
12 Sommair es
12.5 Examensréalisés al’ étranger Priere de coder ces examens
delafagon suivante: 12.5.
et gjouter le chiffre approprié
(ainsi, le code d’ un examen
étranger delavaleur serait
12.5.10; cet examen serait
présenté alapartie 10.6).
12.7 Sommaires exhaustifs R R | JExigéspour les nouvelles
matiéres actives et pour les
nouveaLx usages importants
des matieres actives
homol oguées.
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Annexe VI

ACRONYMES

ARLA Agence de réglementation de lalutte antiparasitaire
BPL Bonnes pratiques de [aboratoire

CAS Chemical Abstract Service

CMA Composant de matiere active

CODO Code des données

FTSS Fiche technique de santé-sécurité

SO International Organization of Standardization
IUPAC Union internationae de chimie pure et gppliquée
LAD Loi sur les aliments et drogues

LI L utte intégrée

LPA Loi sur les produits antiparasitaires

MAQT Matiere active de quaité technique

OCDE Organisation de coopération et de dével oppement économiques
PC Préparation commercide

PCDL Phéromone a chaine droite pour |épidopteres

R Requis

RC Requis conditionndlement

U.S. FDA United States Federal Department of Agriculture
U.S. EPA United States Environmenta Protection Agency
uv Ultraviolet
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