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INERIS : VALEUR GUIDE ENVIRONNEMENTALE

BOSCALID — N° CAS : 188425-85-6

VALEUR GUIDE ENVIRONNEMENTALE

EAU DOUCE
Moyenne Annuelle dans I'eau (eau destinée a la VGEgau-pouce = 0,1 pg/L
production d’eau potable) :
Moyenne Annuelle dans I'eau (eau non__ destinée a la VGEgau-pouce = 11,6 pg/L
production d’eau potable) :
Concentration Maximale Acceptable dans I'eau: MACeau-pouce = 20 pglt
EAU MARINE
Moyenne Annuelle dans 'eau : VGEgau-maARINE = 1,16 pg/L
MACeau-maRINE = 10 pg/L

Concentration Maximale Acceptable dans I'eau:

VALEURS GUIDE POUR LE SEDIMENT

Etant donné que la substance se distribue préférentiellement dans le sédiment lorsqu'elle atteint le
compartiment aquatique (80% dans les sédiments aprés 100 jours en laboratoire) et qu'elle y est
alors trés persistante (E.C., 2008a), 'INERIS recommande le suivi de la substance dans le
sédiment.
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BoscALID —N° CAS : 188425-85-6

Le boscalid est un fongicide de la famille des carboxamides utilisé dans le traitement des
champignons pathogénes en inhibant la production d’ATP mitochondriale dans les cellules de ces
derniers.

IDENTIFICATION DE LA SUBSTANCE

Substance chimique Boscalid
Autres dénominations/synonymes 2-Chloro-N-(4'-chlorobiphenyl-2-yl)nicotinamide
BAS 510 F, Nicobifen
Numéro CAS 188425-85-6
Formule moléculaire C18H12C|2N20
Code SMILES clcce(c(cl)c2eec(cc2)CI)NC(=0)c3ccenc3Cl
Structure moléculaire
0 = |
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H
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N Cl
o
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EVALUATIONS EXISTANTES ET INFORMATIONS REGLEMENTAIR ES

Evaluations existantes

Environmental Fate and Ecological Risk Assessment for
Boscalid (US-EPA, 2010)

Review report for the active substance Boscalid. EU
Restricted. (E.C., 2008a)

Pesticide Fact Sheet. Name of chemical: Boscalid (US-
EPA, 2003a)

Phrases de risque et classification

La substance n’'est pas classée dans I'Annexe | de la
Directive 67/548/CEE (C.E., 1967)

La substance n'est pas classée dans I'Annexe VI du
Réglement (CE) No 1272/2008 (C.E., 2008)

La Commission des toxiques (2004) en France classe la
substance N R50/53 soit trés toxique pour les
organismes aquatiques et pouvant entrainer des effets
néfastes a long terme pour I'environnement aquatique
(La_Commission_d'Etude_de_la_Toxicité, 2004).

Effets endocriniens

Le boscalid nest pas cité dans la stratégie
communautaire concernant les perturbateurs
endocriniens (E.C., 2004) et dans le rapport d'étude de
la DG ENV sur la mise a jour de la liste prioritaire des
perturbateurs endocriniens a faible tonnage (Petersen et
al., 2007).

Critéeres PBT / POP

La substance n’est pas citée dans les listes PBT/AVPVB!

(C.E., 2006) ou POP? (PNUE, 2001).

Normes de qualité existantes

Pas de norme disponible selon ETOX, 20073

PNEC = 12,5 pg/L décision de la Commission des
Toxiques le 19/03/03

(La_Commission_d'Etude_de_la_Toxicité, 2004)

Union Européenne : Limite pour I'eau potable fixée par
la Directive 98/83/CE pour les pesticides : 0,1 pg/L.

Mesure de restriction

Substance(s) associée(s)

! Les PBT sont des substances persistantes, bioaccumulables et toxiques et les vPvB sont des substances trés persistantes et
trés bioaccumulables. Les critéres utilisés pour la classification des PBT sont ceux fixés par I'Annexe XlII du reglement

n° 1907/2006 (REACH).

2 |es Polluants Organiques Persistants (POP) sont des substances persistantes (aux dégradations biotiques et abiotiques),
fortement liposolubles (et donc fortement bioaccumulables), et volatiles (et peuvent donc étre transportées sur de longues
distances et étre retrouvée de fagon ubiquitaire dans I'environnement). Les critéres utilisés pour la classification POP sont ceux
fixés par 'Annexe 5 de la Convention de Stockholm placée sous I'égide du PNUE (Programme des Nations Unies pour

'Environnement).

% Les données issues de cette source (http://webetox.ubade/webETOX/index.do) ne sont données qu'a titre indicatif ; elles n'ont

donc pas fait I'objet d’'une validation par I'INERIS.
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PROPRIETES PHYSICO-CHIMIQUES

Valeurs Source
Poids moléculaire [g/mol] 343.21 E.C., 2008a; US-EPA,
2010
6 & 20°C US-EPA, 2003a
Hydrosolubilité [mg/L] 4,6 a 20°C E.C., 2008a
4,64 4 20°C US-EPA, 2010
Pression de vapeur [Pa] 7.107 a4 20°C et 2.10° 4 25°C E.C., 20083, US-EPA,
2003a
Constante de Henry [Pa.m 3/moI] 5,178.10° E.C., 2008a

Log du coefficient de partage R o E.C., 2008a; US-EPA,
Octanol-eau (log Kow) 296 apH 7.1 et21°C 2003a; US-EPA, 2010
. 507 — 1110 E.C., 2008a; US-EPA,
Coefficient de partage carbone 2010
organique-eau (Koc) [L/kg]
Moyenne calculée : 772 US-EPA, 2010
Constante de dissociation (pKa) - -
COMPORTEMENT DANS L’ENVIRONNEMENT
PERSISTANCE
Source
Hydrolyse Stable 2 pH 5, pH 7 et pH 9 & 25°C EC. 200280a1;OUS—EPA,
E.C., 2008a; US-EPA,
Photolyse Stable 2010
Biodéaradabilité Stable dans I'eau en aérobie et en anaérobie, le| E.C., 2008a; US-EPA,
9 boscalid est persistant dans le sédiment. 2010
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BoscALID —N° CAS : 188425-85-6

DISTRIBUTION DANS L'ENVIRONNEMENT

Source

Adsorption

Avec un log K, de 2,96 et un K, de 772, il est
considéré que le boscalid s’adsorbe au sédiment.

Dans une étude eau/sédiment, la distribution du
boscalid dans le sédiment est de 79,9% dans le
sédiment aprés 100 jours.

E.C., 2008a

Platz, 2004 cité dans
E.C., 2006; E.C., 2008a

Volatilisation

La constante de Henry et la pression de vapeur du
boscalid suggérent que le phénoméne de
volatilisation n’est pas important.

Bioaccumulation

Des BCF de 36-44, 85-105 et 57-70 ont été obtenus
sur la truite arc-en-ciel exposée au boscalid dans
leau pour les tissus consommables, non
consommables, et le poisson entier, respectivement.
Les concentrations de boscalid dans les tissus
diminuent rapidement une fois que I'exposition
cesse.

BCFfish = 92. Le document de la Commission
Européenne présente ses résultats sous la forme
d’'un résumé, il n'a pas été possible de vérifier si ce
BCF a été obtenu sur un poisson entier.

L'intervalle de BCF 57-70 obtenu sur poisson entier
est mieux renseigné et repris plus souvent dans la
littérature que la donnée de la Commission
Européenne. La valeur maximale de cet intervalle
est sélectionnée dans cette étude. Un BCF de 70
est utilisé dans la détermination des normes de
qualité.

En 'absence de BMF mesuré, le document guide
technique européen pour la dérivation des NQE
recommande l'utilisation des valeurs par défaut
suivantes pour ce qui est de la prise en compte
de la bioamplification : BMF ; = BMF, = 1.

US-EPA, 2010

E.C., 2008a

E.C., 2011

ECOTOXICITE ET TOXICITE

ORGANISMES AQUATIQUES

La plupart des données proviennent d’'une série d'essais représentés sous la référence : « ref 344 »
dans la base de donnée ECOTOX : Aquatic Report de 'US-UPA (US-EPA, 2013). Ces essais n'ont
pas pu étre examinés par I'évaluateur mais ils sont repris dans des documents réalisés par 'US-EPA
et la Commission Européenne et n'ont pas été réévalués. Ces documents sont « Environmental Fate
and Ecological Risk Assessment for Boscalid New Use on Rapeseed, Including Canola (US-EPA,
2010) » et l'annexe Il « End point and related information » du document de la Commission
Européenne (E.C., 2008a) qui présente la liste des données les plus pertinentes par critére d’effet et
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groupe taxonomique. Ces données sont également reprises sur la fiche d'information de la substance
active phytopharmaceutique AGRITOX (http://www.agritox.anses.fr/php/sa.php?sa=1334 ).

Ces résultats d'écotoxicité sont principalement exprimés sous forme de NOEC (No Observed Effect
Concentration), concentration sans effet observé, d’'EC,q concentration produisant 10% d’effets et
équivalente a la NOEC, ou de ECsy, concentration produisant 50% d'effets. Les NOEC sont
principalement rattachées a des tests chroniques, qui mesurent I'apparition d'effets sub-létaux a long
terme, alors que les ECsq sont plutét utilisées pour caractériser les effets a court terme.

ECOTOXICITE

ECOTOXICITE AQUATIQUE AIGUE

i . Critére Valeur e
Organisme Espéce ) Validité Source
d'effet [mg/L]

Pseudo- 1.34 Ref 344 US-EPA,
kirchneriella ECs,96h (moyenne Valide 2013 cité dans
subcapitata 1,3-1,38) E.C., 2008a

Anabaena flos- | ECsp96h >4.2 valide Ref 344 US-EPA,
aguae abondance 2013
Algues & |Eau douce
plantes Navicula | ECs96h (mol'fnne Valide | Ref 344 US-EPA,
aquatiques pelliculosa abondance 13 Z 2.6) 2013
. ECs,96h . Ref 344 US-EPA,
Lemna gibba abondance >3,9 Valide 2013
. ) Skeletonema ECs5,96h . Ref 344 US-EPA,
Milieu marin costatum abondance >3.5 Valide 2013
5,33 Ref 344 US-EPA,
Eaudouce | Daphnia magna | ECs48h |(moyenne 4- Valide 2013 cité dans
7,1) E.C., 2008a
Americamysis Ref 344 US-EPA,
" my LCs 96h >3,81 Valide 2013 cité dans
Invertébrés bahia US-EPA. 2010
Milieu marin i
Crassostrea ECs5,96h Ref 344 US-EPA,
virginica Croissance 1,02 Valide 2013 cité dans
9 coquille US-EPA, 2010
Sédiment Pas d’'information disponible
Ref 344 US-EPA,
Oncorhynchus . 2013 cité dans
Eau douce mykiss LCs096h0 2,7 Valide E.C.. 2008a: US-
Poissons EPA, 2010
Cyprinidon Ref 344 US-EPA,
Milieu marin V;’rie "t LCso 96h >3,86 Valide 2013 cité dans
9 US-EPA, 2010
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BoscALID —N° CAS : 188425-85-6

ECOTOXICITE AQUATIQUE CHRONIQUE

) . Critere Valeur s
Organisme Espéce , Validité Source
d'effet [mg/L]
Anabaena flos- | NOEC 96h 542 Valide Ref 344 US-EPA,
aguae abondance 2013
Navicula NOEC 96h . Ref 344 US-EPA,
pelliculosa abondance 0,14 Valide 2013
Algues & |Faudouce : , Ref 344 US-EPA,
plantes Zﬁgﬁ%‘gfr“gﬂ NOEC 96h 0,49 valide | 2013 cité dans
aquatiques P E.C., 2008a
. NOEC 7j . Ref 344 US-EPA,
Lemna gibba abondance 0,99 Valide 2013
Milieu marin Skeletonema NOEC 96h >35 valide Ref 344 US-EPA,
costatum abondance 2013
reproduction 131 Higsen, 2001
Daphnia magna | NOEC 21j 2,63 valide® | cité dans E.C.,
LOEC 21j ' 2008a
Croissance
LOEC21j 3,06
Fau douce NOEC21j 1,54 Jatsek, 2004 cité
. . dans US-EPA,
Daphnia magna . Valide 2010: US-EPA,
Reproduction 154 2013
LOEC21j '
NOEC21] 0.79
Invertébrés ) . . .
Milieu marin Pas d'information disponible
> 97
. . Ref 344 US-EPA
Hyalella azteca | NOEC 10 (mg/kg Valide '
y : sédiment ! 2013
sec)
Sédiment Toxicité 0,298
Hyalella azteca | subaigie (eau Non valide®| US-EPA, 2010
NOAEC interstitielle)
Chironomus | \oec 1 valide | E.C.,2008a
riparius

* Selon les directives de Pessai EPA 72-4, des informations sont manquantes en ce qui concerne la croissance des
daphnies de la premiére génération, 'US-EPA considere cette donnée comme « supplemental ». Néanmoins, I’essai a
été réalisé conformément aux lignes directrices de 'essai OCDE 202, celui-ci ne demande pas de suivi de la
croissance des daphnies de premicre génération. L.a remarque sur le nombre d’individu testés n’a pas été jugée
pertinente a la lecture des prérequis pour I’essai OCDE 202 (dix par concentration). Des doutes sont rapportés sur la
mesure de la concentration dissoute de la substance. Cette donnée est mentionnée a titre d’information
supplémentaire.

L’'US-EPA considére cette donnée comme « supplemental », la concentration correspond a la concentration dans I'eau
interstitielle du sédiment et non dans la colonne d’eau. Elle est mentionnée a titre d’information supplémentaire.

Validation groupe d’experts : Novembre 2013
Version 1 : 27/03/2014 Page 7 IN E'RI S

DRC-14-136849-03619A mitisr o rsque |

pour un développement durable




HII‘I]H

IIH‘IH HH|II\I |III|| [ HH|HH

[T HH|H[I

BoscALID —N° CAS : 188425-85-6

\H|HH

I|H|II|\ HII‘IHI

HH|I|H]IH|IH|

. . Critére Valeur _
Organisme Espece Validité Source
d'effet [mg/L]
i Emergence
Chironomus g 2,0 valide | US-EPA, 2010
riparius NOEC
Effets
sublétaux
(narcose et
Iéthargie)
LOEC 97] 0.25
NOEC 97 0,125
(mesure)
Zok, 1999 cité
Oncorhynchus . ., ¢ |dans E.C., 2008a;
PoiSSons Eau douce mykiss LOEC 97j 0,241 Valide US-EPA. 2010:
NOEC 97 0,116 US-EPA, 2013
(moyenne)
Survie
LOEC 97] 0,241
NOEC 97j 0,116
(moyenne)
Milieu marin Pas d'information disponible

NORMES DE QUALITE POUR LA COLONNE D’'EAU

Les normes de qualité pour les organismes de la colonne d’eau sont calculées conformément aux
recommandations du guide technique européen pour la détermination des normes de qualité
environnementale (E.C., 2011). Elles sont obtenues en divisant la plus faible valeur de NOEC ou
d'ECs, valide par un facteur d'extrapolation (AF, Assessment Factor).

La valeur de ce facteur d’extrapolation dépend du nombre et du type de tests pour lesquels des
résultats valides sont disponibles. Les régles détaillées pour le choix des facteurs sont données dans
le guide technique européen (E.C., 2011).

En ce qui concerne les organismes marins, selon le projet guide technique pour la détermination de
normes de qualité environnementales (E.C., 2011), la sensibilité des espéces marines a la toxicité des
substances organiques peut étre considérée comme équivalente a celle des espéces dulcaquicoles, a
moins qu’une différence ne soit montrée.

¢ Moyenne annuelle (AA'QS water_eco et AA'QS marine_eco) :

Une concentration annuelle moyenne est déterminée pour protéger les organismes de la colonne
d’eau d’une possible exposition prolongée.

Pour le boscalid, le jeu de données disponibles ne permet pas de mettre en évidence une différence
de sensibilité entre les espéces marines et d’eau douce, les données peuvent donc étre considérées
ensemble. On dispose de données chroniques pour trois groupes taxonomiques (algue/plante,

® L'US-EPA classe cet essai « supplemental » car il ne correspond pas aux recommandations des essais EPA 72-4 du point de
vue de la réalisation des solutions d’essai (notamment en ce qui concerne la dureté de I'eau et le pH) mais ne demande pas a
ce que l'essai soit reconduit. L'essai est conforme aux recommandations de I'essai OCDE 210 et est estimé valide dans cette
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invertébrés et poissons) correspondant a trois niveaux trophiques. Les concentrations les plus basses
ont été obtenues pour les vertébrés sur la truite arc-en-ciel (Oncorhynchus mykiss) avec une NOEC
de 116 pg/L. L'examen des données d’'écotoxicité aigle révéle que les ECx les plus basses sont
obtenues sur une algue et sur le mollusque marin Crassostrea virginica, mais les EC50 sont du méme
ordre de grandeur pour les algues, les invertébrés et les poissons. Considérant que les données
obtenues sur poissons et végétaux sont proches et que le mode d’'action du boscalid est connu et non
spécifique (il inhibe la production d’ATP mitochondrial dans les cellules), il est proposé d’appliquer un
facteur d'extrapolation de 10 sur la NOEC la plus basse. L'INERIS propose donc la valeur suivante :

AA_staterieco =116 / 10, SOIt
AA-QSyater eco = 11,6 pg/L

En ce qui concerne les organismes marins, le facteur d’extrapolation appliqué doit prendre en compte
les incertitudes additionnelles telles que la sous-représentation des taxons spécifiques du milieu marin
et une diversité d’especes plus importante. Un seul essai chronique sur organisme marin a été réalisé
(Skeletonema costatum, NOEC > 3,5 mg.L-1). La concentration la plus basse a été obtenue lors d'un
essai sur la truite arc-en-ciel (Oncorhynchus mykiss), c’est une NOEC de 116 pg/L. L'examen des
données d’écotoxicité aigle révele que les ECsq les plus basses sont obtenues sur une algue et sur le
mollusque marin Crassostrea virginica, mais les ECg, sont du méme ordre de grandeur pour les
algues, les invertébrés et les poissons. Considérant que les données obtenues sur poissons,
mollusques marins et végétaux sont proches et que le mode d’'action du boscalid est connu (il inhibe
la production d’ATP mitochondrial dans les cellules), il est proposé d'appliquer un facteur
d'extrapolation de 100 sur la NOEC la plus basse. L'INERIS propose donc la valeur suivante :

AA-QS arine eco = 116 / 100 = 1,16 pg/L, soit

AA-QSnarine_eco = 1,16 pg/L

e Concentration Maximum Acceptable (MAC et MAC  arine)

La concentration maximale acceptable est calculée afin de protéger les organismes de la colonne
d’eau de possibles effets de pics de concentrations de courtes durées (E.C., 2011). Pour le boscalid,
le jeu de données disponibles ne permet pas de mettre en évidence une différence de sensibilité entre
les especes marines et d’eau douce, les données peuvent donc étre considérées ensemble.

Pour le boscalid, on dispose de données aiglies pour 3 niveaux trophiques. La valeur la plus faible est
prise en compte pour le calcul de la MAC, soit la CLsp= 1020 pg/L obtenue lors d'un essai sur
Crassostrea virginica. Les données d'écotoxicité aigué sont par ailleurs homogénes. Le guide
technique européen pour la détermination des normes de qualité environnementale (E.C., 2011)
recommande un facteur d'extrapolation de 10. Toutefois, en raison de la persistance de la substance,
l'atteinte de la MAC dans les cours d’eau, liée par exemple a une application en champs, pourrait
perdurer. Un maintien des concentrations au niveau de la MAC sur une durée prolongée pourrait
entrainer des effets néfastes et il est proposé d’abaisser la MAC par I'utilisation d’un facteur de 50 au
lieu de 10. L'INERIS propose donc la valeur suivante :

MAC = 1020 / 50 = 20,4 pg/L, soit
MAC = 20,4 pg/L

Pour le milieu marin, le facteur d’'extrapolation appliqué doit prendre en compte les incertitudes
additionnelles telles que la sous-représentation des taxons spécifiques du milieu marin et une diversité
d’espéces plus importante. Le jeu de donnée comprend des données court-terme pour des espéces
d’eau douce et marines pour trois niveaux trophiques différents ainsi que le résultat d’un essai pour un
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groupe additionnel marin (Crassostrea virginica ECsy: 1020 pg/L). L'ensemble de ces données est
homogéne. Le guide technique européen pour la détermination des normes de qualité
environnementale (E.C., 2011) recommande un facteur d'extrapolation de 50 dans ce cas. L'INERIS
propose d'utiliser un facteur de 100 afin de prendre en compte la persistance du boscalid selon le
méme principe que pour le calcul de la MAC. L'INERIS propose donc la valeur suivante :

MACmarine = 1,02 / 100 = 0,0102 mg/L, soit

MAC narine = 10,2 pg/L

Proposition de norme de qualité pour les organisme S
de la colonne d'eau (eau douce)

Moyenne annuelle [AA-QS  ater eco] 11,6 pg/L

Concentration Maximum Acceptable [MAC] 20 pa/L

Proposition de norme de qualité pour les organismes
de la colonne d’eau (eau marine)

Moyenne annuelle [AA-QS  narine eco ] 1,16 pg/L

Concentration Maximum Acceptable [MAC  narine_eco ] 10 pg/L

VALEUR GUIDE POUR LES ORGANISMES BENTHIQUES (QS sgp ET QSsep-marin)

Un seuil de qualité dans le sédiment est nécessaire (i) pour protéger les espéces benthiques et (ii)
protéger les autres organismes dun risque d’empoisonnement secondaire résultant de la
consommation de proies provenant du benthos. Les principaux réles des normes de qualité pour les
sédiments sont de :

1. Identifier les sites soumis a un risque de détérioration chimique (la norme sédiment est
dépassée)

2. Déclencher des études pour I'évaluation qui peuvent conduire a des études plus poussées et
potentiellement a des programmes de mesures

3. Identifier des tendances a long terme de la qualité environnementale (Art. 4 Directive
2000/60/CE).

Des résultats obtenus sur les larves benthiques de Chironomus riparius sont disponibles mais ils
correspondent a des essais « spiked water » et n'ont donc pas été réalisés dans du sédiment. lls ne
seront pas utilisés pour déterminer la QSsq avec la méthode des facteurs d’extrapolation.

Une étude réalisée en condition statique a toutefois été conduite sur Hyallela azteca. Cet essai est
estimé robuste et valide mais ne correspond pas a un essai normalisé. Aucune mortalité n'a été
observée a la concentration maximum testée, une NOEC >97 mg/kg (sédiment sec) est donc obtenue.

Cette étude est utilisée et conformément au guide technique européen pour la détermination des
normes de qualité environnementale (E.C., 2011) un facteur d’extrapolation de 100 s’applique pour
déterminer la QSseq ary weight- L'INERIS propose la valeur suivante :

QSsed dry weight = 97 / 100 = 0,97 mg/kg, soit

QSseq dry weight — 970 ug/kgsed poids sec

La concentration correspondante en poids humide peut étre estimée en tenant compte du facteur de
conversion suivant :
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RHOgeq 1300
= =2,6
Fsolidesed * RHOggjide 500

Avec :

Fsolidegq : fraction volumique en solide dans les sédiments en [mssohde/mssusp] En l'absence d'une
valeur exacte, la valeur generlque proposée par le document guide technique européen
(E.C., 2011) est utilisée : 0,2 m im*.

RHOggjige : masse volumlque de la partle séche en [kgso..de/m solide]- EN I'absence d'une valeur exacte, la
valeur générique proposee par le document guide technique européen (E.C., 2011) est
utilisée : 2500 kg/m

Pour le boscalid, la concentration correspondante en poids sec est :
sted wet weight = sted dry weight / 216 =970/ 2-6 =373 l—lg/kgsed poids humide

Selon la méme approche que pour le sédiment d’eau douce, la valeur guide de qualité pour le
sédiment marin doit étre calculée.

Par conséquent et conformément au guide technique européen pour la détermination des normes de
qualité environnementale (E.C., 2011) un facteur d’extrapolation de 1000 s’applique sur la donnée
obtenue lors de I'essai sur Hyalella azteca pour déterminer la AA-QSnarine_eco- L'INERIS propose donc
la valeur suivante :

QSsed-marin dry weight = 97 / 1000 = 0,097 mg/kg, soit

sted marin dry weight — =97 ug/kgsed poids sec

La concentration correspondante en poids sec est alors la suivante:
sted marin wet weight = sted marin dry weight / 2 6=97/26= 37 3 ug/kgsed marin poids humide

Propo.sition de _ valeur guide pour les 373 M9/KGsed poids humide
organismes benthiques (eau douce) 970 10/ Gord s ser
Propo_sition de _ valeur guid_e pour les 37,3 MO/KYsed poids humide
organismes benthiques (eau marine) 97 10/K oo pods ooe
Conditions particuliéres Le document guide technique européen (E.C., 2011) ne recommande

pas la mise en ceuvre d’'un seuil pour le sédiment au titre du Koc de
772 L/kg et du log Kow = 2,96. Néanmoins, étant donné que la
distribution prévue de la substance est de 79,9% dans le sédiment au
bout de 100 jours et qu'il y est alors tres persistant (E.C., 2008a)
'INERIS recommande la mise en ceuvre d’un suivi dans le sédiment.
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EMPOISONNEMENT SECONDAIRE

Ce chapitre traite de la toxicité chronique induite par la substance sur les prédateurs via la
consommation d'organismes aquatiques contaminés (appelés biote, i.e. poissons ou invertébrés
vivant dans la colonne d'eau ou dans les sédiments). Il s'agit donc d'évaluer la toxicité chronique de la
substance par la voie d'exposition orale uniquement.

Dans les tableaux ci-dessous, ne sont reportés pour chaque type de test que les résultats permettant
d’'obtenir les NOEC ou la valeur toxicologique de référence (VTR) les plus protectrices. N'ont été
recherchés que des tests sur mammiféres ou oiseaux exposés par voie orale (exposition par
I'alimentation ou par gavage). Toutes les données présentées ont été validées.

Les résultats de toxicité sont principalement donnés sous forme de doses journalieres : NOAEL (No
Observed Adverse Effect Level), ou LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level). NOAEL et
LOAEL sont exprimées en termes de quantité de substance administrée par unité de masse corporelle
de I'animal testé, et par jour.

Pour calculer la norme de qualité liée a I'empoisonnement secondaire des prédateurs, il est
nécessaire de connaitre la concentration de substance dans le biote n'induisant pas d'effets observés
pour les prédateurs (exprimée sous forme de NOEC). Il est possible de déduire une NOEC a partir
d'une NOAEL grace a des facteurs de conversion empiriques variables selon les espéces testées. Les
facteurs utilisés ici sont ceux recommandés par le guide technique européen pour la détermination de
normes de qualité (E.C., 2011). Les valeurs de ces facteurs de conversion dépendent de la masse
corporelle des animaux et de leur consommation journaliere de nourriture. Celles-ci peuvent donc
varier d'une fagcon importante selon le niveau d'activité et le métabolisme de I'animal, la valeur nutritive
de sa nourriture, etc. En particulier elles peuvent étre trés différentes entre un animal élevé en
laboratoire et un animal sauvage.

Afin de couvrir ces sources de variabilité, mais aussi pour tenir compte des autres sources de
variabilité ou d'incertitude (variabilité inter et intra-espéces, extrapolation du court terme au long
terme, etc.) des facteurs d'extrapolation sont nécessaires pour le calcul de la QSpiota_sec pois: LES
valeurs recommandées pour ces facteurs d'extrapolation sont données dans le guide technique
européen (E.C., 2011). Un facteur d'extrapolation supplémentaire (AFgose-raponse) €St Utilisé dans le cas
ou la toxicité a été établie a partir d'une LOAEL plutdt que d'une NOAEL.
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ECOTOXICITE POUR LES VERTEBRES TERRESTRES

TOXICITE ORALE POUR LES MAMMIFERES

NOAEL

Type de test .
P [mg/kg corporel /J]

Source

Facteur de NOEC
conversion | [mg/kg pioa]

Chien (5/sexe/dose)
Durée : 1 an

Administration orale, via
I'alimentation.

0, 200, 800, 2000, 20000
ppm

Males (M): 0 — 5,5 - 21,8 | NOAEL, = 21,8

—57,4-544 NOAEL; = 58,3
mg/kgcorporeI/J ’
Femelles (F): 0—-5,8 —
22,1 -58,3-592,9

mg/kgcorporellj ()

Effets : Altérations de
'ALP et de 'ALT (M).
Altérations de la thyroide

Toxicité sub- | (M)

C. Wiemann
et al., 2000

Valeur
indiquée par 800
I'étude

chronique Rat (50/sexe/dose)
et/ou

chronique Durée : 2 ans

Administration orale, via
I'alimentation.

0, 100, 500, 2500,
150000 ppm

Males (M) : 0 — 4,6 — 23
—116,1 - 768,8
mg/kgcorporellj ;

Femelles (F): 0 -6 —
29,7 - 155,6 - 1024,4
m g/kgcorporellj .

Effets : Altérations
hépatiques (M, F).
Altérations de la thyroide
(M). Diminution du poids
corporel et du gain du
poids (F).

NOAEL = 23

W. Mellert et
al., 2001a

Valeur
indiquée par 500
I'étude
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Type de test

NOAEL
[mg/kg corporel /J]

Source

Facteur de
conversion

NOEC
[mg/kg biota]

Rat (20/sexe/dose)
Durée : 2 ans

Administration orale, via
I'alimentation. Méales (M):
0-4,4-219-110-
739 mg/kgcorporellj ;
Femelles (F): 0—-5,9 —
30 -150,3 - 1000,4
mg/kgcorporellj (01 100,
500, 2500, 150000 ppm).

Effets : Augmentation du
poids de la thyroide (M).

Altérations de I'ALP et de
la yGT (M), hypertrophie

centrolobulaire au niveau
hépatique (M, F).

NOAELys epa =
21,9

NOAELJMPR =
4,4

(effet transitoire,
absence de relation
dose-réponse, effet
non statistiguement

significatif)

W. Mellert et
al., 2001b

Valeur
indiquée par
I'étude

500

100

Toxicité sur la
reproduction

Rats (reproduction sur
deux générations)

Durée : 74 — 76 |.

Administration orale, via
I'alimentation

Mé.|eS (M) [mg/kgcorpore|/]]
0-10,1-101;2-1034,5
Femelles (F) [mg/kgcorporeij]
0-10,7-106,8-1062

(0 — 100 - 1000 — 10000
ppm)

Effets chez les parents
(P) : Dégénérescence
des hépatocytes,
diminution du poids
corporel et du gain du
poids corporel chez les
males F1

Aucun effet sur la
reproduction (R).

Diminution du poids
corporel et du gain du
poids corporel chez la F,

(D).

NOAELp =
101,2

NOAELR =
1034,5

NOAELp = 10,1

Citée dans
le rapport
US-EPA,

2003b

Valeur
indiquée par
I'étude

(P) 1000

(R) 10000

(D) 100
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Type de test

NOAEL
[mg/kg corporel /J]

Source

NOEC
[mg/kg biota]

Facteur de
conversion

Toxicité sur la
reproduction

Rat (développement
neurologique)

Durée : JG6 —JG21

Administration orale, via
I'alimentation (0 — 14 —
147 — 1442 mg/KQcorporell]
(0 -100 - 1000 — 10000
ppm)).

Aucun effet observé chez
la mére (M).

Effets descendance :
Diminution du poids
corporel et du gain du
poids corporel

NOAELy =
1442

NOAELp = 14

Citée dans
le rapport
US-EPA,

2003b

Valeur
indiquée par
I'étude

100

Rat (développement)
Durée : JG6 — JG19

Administration orale, via
gavage (0 — 100 — 300 —
1000 mg/kgcorporellj)-

Aucun effet chez la mére
(M), nichezla
descendance (D) ni sur
la reproduction (R)

NOAELMY D,R—
1000

Citée dans
le rapport
US-EPA,

2003b

20 20000

Lapin (développement)
Durée : JG7 —JG28

Administration orale, via
gavage (0 — 100 — 300 —
1000 mg/kgcorporellj)-

Effets chez la meére et
chez la descendance :
augmentation du nombre
d’avortement et du
nombre de mise bas
précoce

NOAELMY D=
300

Citée dans
le rapport
US-EPA,

2003b

33,3 9990
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TOXICITE ORALE POUR LES OISEAUX

Tvpe de test Critére Source Facteur de | NOEC/LCsq
yp d’effet conversion | [mg/kg piotal
Colin de Virginie Eng ggiBUSt val
(Colinus virginianus) , cite )~ Valeur
. . LDsg dans E.C., indiquée par > 2000
Administration orale, 2008a: US- rétude
dose unique EPA 2010
Colin de Virginie
(Colinus virginianus) Val
o i aleur
L _ _Dure_e 8] LCs Ref 344 US indiquée par > 5000
Toxicite aigué Administration orale de EPA, 2013 I'étude
la dose pendant les 5
premiers jours
Canard colvert (Anas
platyrhynchos) Val
o i aleur
. .Dure.e 8] LCs Ref 344 US indiquée par > 5000
Administration orale de EPA, 2013 I'étude
la dose pendant les 5
premiers jours
Colin de Virginie
(Colinus virginianus) Ref 344 US
- ) e -
Administration orale EPA, 2013 cité |  Valeur
Taux de fertilite, succes | NOEC dans E.C., | indiquée par 300
de 'eclosion, nombre 2008a; US- I'étude
d’ceuf, mortalité EPA, 2010
embryonnaire, survie
Toxicité pour la du nouveau né
reproduction Canard Colvert
(Anas platyrhynchos)
Administration orale
iité. succe Ref 344 Us- | valeur
Taux de fertilité, succés | NOEC EPA 2013 indiquée par >1000
de I'éclosion, nombre ' I'étude
d’ceuf, mortalité
embryonnaire, survie
du nouveau né

Trois études de toxicité chronique de qualité acceptable sur mammifére sont disponibles. L'étude de
Mellert (2000), effectuée chez le chien, présente I'effet le plus sensible chez I'espéce la plus sensible.
La NOAEL obtenue lors de I'essai sur le chien méale (21,8 mg/kgcorporel/j) €St €galement celle retenue
par 'US EPA pour I'élaboration de sa VTR.

En ce qui concerne les études sur deux générations, chez les parents, I'effet le plus sensible est la
dégénérescence des hépatocytes et la diminution du poids des males. Chez la descendance, I'effet
identifi¢ comme étant le plus critique est la diminution du poids corporel et du gain du poids corporel
chez les méles de la deuxiéme génération (F,). L’étude qui présente les NOAEL les plus bas pour ces
effets est celle sur la reproduction sur 2 générations chez le rat, qui n’est pas publiée mais est citée
dans le rapport de 'US-EPA (2003). Les NOAEL pour ces effets sont respectivement NOAELp,rental
10112 mg/kgcorporellj et NOAELDescendance 10,1 mg/kgcorporellj-
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L'étude de neurotoxicité sur deux générations chez le rat ne met pas en évidence d'effet sur les
parents mais une baisse de la réactivité aux stimulations sonores et une baisse de la prise de poids
pour la deuxieme génération a la dose de 1000 ppm. L'US-EPA avait considéré I'étude acceptable
avec quelques réserves en raison d'un manque de donnée chez les témoins, d'un manque de
données dans les essais de mémoire et d’apprentissage et du manque d’information sur la mesure de
I'hippocampe pour les individus exposés aux doses faibles et moyennes. L'US-EPA (2003b) a depuis
reconsidéré la validité de cet effet de réactivité aux stimuli sonores, ils ne sont pas statistiquement
significatifs. De plus, il n'est pas nécessaire de retenir I'effet relatif a la diminution de poids corporel
sur la descendance en raison de sa faible signification biologique (9%).

En ce qui concerne les mammiféres, le choix de la NOAELcnronique 21,8 MA/KGcorporel/j COrrespondant a
800 ppm dans la nourriture obtenue lors de I'essai de 1 an sur le chien est raisonnable afin d’éviter
I'apparition d’effets néfastes au niveau du foie et de la thyroide. Il n'est pas nécessaire de retenir celle
relative a la diminution de poids corporel sur la descendance en raison de sa faible signification
biologique.

En ce qui concerne les oiseaux, le choix de la NOEC 300 ppm correspondant a I'étude 154 jours sur
la reproduction du Colin de Virginie est la plus pertinente les autres essais n’ayant pas démontré
d’effets néfastes pour les doses maximales testées.

NORME DE QUALITE EMPOISONNEMENT SECONDAIRE (QS giota_sec pors)

La norme de qualité pour I'empoisonnement secondaire (QSpjota_sec pois) €St calculée conformément aux
recommandations du guide technique européen (E.C., 2011). Elle est obtenue en divisant la plus
faible valeur de NOEC valide par les facteurs d’extrapolation recommandés (E.C., 2011).

Les effets observés a 100 ppm chez le rat dans I'étude de W. Mellert et al., 2001b ne sont pas retenus
car les effets sont transitoires, sans relation dose-réponse, et non statistiquement significatifs.
D’autres effets ont pu étre observés a 100 ppm, il s’agit de la diminution du poids corporel et du gain
du poids corporel chez la F, de rats traités dans I'étude citée par US-EPA, 2003b. La signification
biologique de la diminution du poids observée chez la génération F2 doit étre évaluée avec
précaution. Il est a souligner que cette diminution, statistiquement significative aux jours 7 et 21 de
lactation, n'a pas été réévaluée apres le sevrage. Enfin, les effets a 100 ppm chez le rat dans une
étude portant sur le développement neurologique des organismes sont cités par 'US-EPA, 2003b, qui
écarte ces effets dans son évaluation. Aussi, il est proposé de retenir la NOEC suivante de 300 ppm
obtenue dans I'étude de la reproduction du Colin de Virginie.

Pour le boscalid, un facteur de 30 est appliqué car la durée du test retenu (une NOEC de
300 mg/kgpiota SUr le colin de Virginie) reflete une exposition chronique. On obtient donc :

QSbiota_sec pois = 300 [Mg/KQpiota] / 30 = 10 mg/Kghiota

Cette valeur de norme de qualité pour 'empoisonnement secondaire peut étre ramenée :
* aune concentration dans I'eau douce selon la formule suivante :

QSbiota_sec pois [Ug/kgbiota]
stater sp [Ug/L] =

BCF [L/KGbiow] * BMF1

e aune concentration dans I'eau marine selon la formule suivante :
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stiotafsec pois [“g/kgbiota]

Qsmarin sp [Ug/L] =
BCF [L/KQbiota] * BMF; * BMF,

Avec :

BCF : facteur de bioconcentration,

BMF, : facteur de biomagnification,

BMF, : facteur de biomagnification additionnel pour les organismes marins.

Ce calcul tient compte du fait que la substance présente dans I'eau du milieu peut se bioaccumuler
dans le biote. Il donne la concentration a ne pas dépasser dans I'eau afin de respecter la valeur de la
norme de qualité pour 'empoisonnement secondaire déterminée dans le biote.

La bioaccumulation tient compte a la fois du facteur de bioconcentration (BCF, ratio entre la
concentration dans le biote et la concentration dans I'eau) et du facteur de bioamplification (BMF, ratio
entre la concentration dans l'organisme du prédateur en bout de chaine alimentaire, et la
concentration dans l'organisme de la proie au début de la chaine alimentaire). En I'absence de
valeurs mesurées pour le BMF, celles-ci peuvent étre estimées a partir du BCF selon guide technique
européen (E.C., 2011).

Ce calcul n'est donné qu'a titre indicatif. Il fait en effet I'nypothése qu'un équilibre a été atteint entre
'eau et le biote, ce qui n'est pas véritablement réaliste dans les conditions du milieu naturel. Par
ailleurs il repose sur un facteur de bioaccumulation qui peut varier de fagcon importante entre les
especes considérées.

Pour le boscalid, un BCF de 70 et un BMF; = BMF, de 1 (cf. E.C., 2011) ont été retenus. On a donc :
QSwater sp— 10 [mg/KQpiota] / (70 * 1) = 0,14 mg/L

Qsmarin sp— 10 [mg/kgbiota] / (70 *1* 1) = 0114 mg/l—

Proposition de norme de qualité pour .
I'empoisonnement secondaire des prédateurs 10000 Ho/KGbiora
valeur correspondante dans I'eau douce 140 ug/L
valeur correspondante dans le milieu marin 140 pg/L
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SANTE HUMAINE

Ce chapitre traite de la toxicité chronique induite par la substance sur I'homme soit via la
consommation d'organismes aquatiques contaminés, soit via I'eau de boisson.

Pour I'évaluation des effets sur la santé humaine, seuls les résultats sur mammiféres sont considérés
comme pertinents. Contrairement a I'évaluation des effets pour les prédateurs, les effets de type
cancérigéne ou mutagene sont également pris en compte.

Classement CMR Source

La substance n’est pas inscrite a 'Annexe VI du réglement (CE)
No 1272/2008. Par conséquent, elle ne fait pas I'objet d'un E.C., 2008b
classement pour la cancérogenése.

Cancérogenese ||-ys EPA classe le boscalid comme une substance
possiblement cancérogéne pour I'homme. Les informations| US-EPA, 2003a
disponibles ne sont pas suffisantes pour déterminer son potentiel | US-EPA, 2012
chez 'lhomme.

La substance n'est pas inscrite a '’Annexe VI du réglement (CE)
Mutagenese No 1272/2008. Par conséquent, elle ne fait pas I'objet d'un E.C., 2008b
classement pour la mutagenése.

La substance n'est pas inscrite a 'Annexe VI du réglement (CE)
No 1272/2008. Par conséquent, elle ne fait pas I'objet d'un E.C., 2008b
classement pour la reproduction.

Toxicité pour la
reproduction

Dans les tableaux ci-dessous, ne sont reportés pour chaque type de test que les résultats permettant
d’obtenir les NOEC ou la valeur toxicologique de référence (VTR) les plus protectrices. Compte tenu
du mode d'exposition envisagée, seuls les tests sur mammiféeres exposés par voie orale (dans
l'alimentation ou par gavage) ont été recherchés.

Toutes les données présentées ont été validées.

Les résultats de toxicité sont principalement donnés sous forme de doses journaliéres : NOAEL (No
Observed Adverse Effect Level), ou LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level). NOAEL et
LOAEL sont exprimées en termes de quantité de substance administrée par unité de masse corporelle
de I'animal testé, et par jour.
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TOXICITE
Valeur toxicologique de
Type de test [mg;\llgAEL i Source référence (VTR)
corporel [Hg/kg corporel /J]
Chien (5/sexe/dose)
Durée : 1 an
Administration orale, via C.
l'alimentation (Males (M) : O Wiemann
-55-21,8-57,4-544 etal,
Ma/KQcorporell] ; FEMelles (F) : NOAEL,, = 21,8 2000
0-5,8-22,1-58,3-
592,9 mg/K9corporel/j (0, 200, )
800, 2000, 20000 ppm)) s
Effets : Altérations de I'ALP
et de 'ALT (M). Altérations
au niveau de la thyroide (M)
Rat (50/sexe/dose)
Durée : 2 ans
Administration orale, via 218W
l'alimentation. Méles (M) : 0 - .
Toxicité _46-23—116.1— 7688 Facteu_r_ d,lr.wcertltude
X - ) utilisé : 100
chronlque mg/kgcorporeI/J ) Femelles (F) . W. . N
0-6-29,7—-155,6 — Mellert et | - AF inter-espece = 10
1024,4 mg/kgcorporer/j (0, 100, al., - AFintra-espéce = 10
500, 2500, 150000 ppm). NOAEL = 23 2001a
Cancérogénése : pas
d’effet. US-EPA,
2003b
Autres effets systémiques :
Altérations hépatiques (M,
F). Altérations de la thyroide
(M). Diminution du poids
corporel et du gain du poids
(F).
Rat (20/sexe/dose) W.
. Mellert et
Durée : 2 ans NOAEL s gpp = al.,
Administration orale, via 21,9 2001b
l'alimentation (Males (M) : O
-4,4-219-110-739 US-EPA,
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Valeur toxicologique de
Type de test [mg;\ll((;AEL il Source référence (VTR)
corpore! [Hg/kg corporel /J]
mMg/kGcorporell] ; FeMelles (F) : 2003b
0-59-30-150,3- J%I:’)Ig,
1000,4mg/kgcorporerlj (0, 100, NOAEL -
500, 2500, 150000 ppm)) 44 (ofer | 0O 2008 @
4 Andse - tra{nsitoire AGRITOX, ad
Cancerogenese : pas b ae 2006 Facteur d'incertitude
d’effet. ansence ae ad -
o relation dose- utilise : 100
Autres effef[s systémiques : réponse, effet - AF inter-espéce = 10
Augmentation du poids de la non ) N
thyroide (M). Altérations de statistiguement - AFintra-espece = 10
'ALP et de la yGT (M), significatif)
hypertrophie centrolobulaire
au niveau hépatique (M, F).
Rat (développement
neurologique)
Durée : JG6 — JG21 Citée
Administration orale, via (rj:;psolﬁ 140®
Falimentation (0 - 14 —147 US-EPA Facteur d’incertitude
Effets sur la |- 1442 mg/KQcorporelj (0 — NOAELs = 14 2003b ’ utilisé : 100
reproduction | 100 — 1000 — 10000 ppm)). P . .
] - AF inter-espéce = 10
AL{CUH effet observé chez la Health - AFintra-espéce = 10
mere (M). Canada,
Effets descendance : 2004
Diminution du poids corporel
et du gain du poids corporel
Q) Cette VTR a été déterminée par 'TUSEPA (2003). Cette valeur est retenue par 'INERIS.
2) Cette VTR a été déterminée par le JMPR (2006) et par la Commission Européenne (CE) (2008). Cette valeur a été
reprise par ’ANSES (2006).
?3) Cette VTR a été déterminée par Santé Canada (2004).

Choix de la VTR

Cing VTR pour le boscalid sont disponibles US EPA (2003), JMPR (2006), CE (2008), ANSES (2006)
et Santé Canada (2004). En réalité, certaines valeurs proposées par un organisme ont été reprises
par un autre ce qui au final correspond a trois valeurs différentes.

La VTR de Santé Canda repose sur une étude sur le développement des rats, dans laquelle un
NOAEL de 14 mg/kg pc/j a été établi pour une diminution de poids corporel et une diminution du gain
du poids corporel observé chez les jeunes rats a 147 mg/kg pc/j. Cet effet a été observé a des doses
ne provoquant pas de toxicité maternelle. Un facteur d'incertitude général de 100 a été appliqué pour
tenir compte des différences intra et inter-espece. D'aprés un rapport de I'US-EPA cette étude
présente des limites, en raison d’'un manque de donnée concernant les témoins positifs et les tests
comportementaux réalisés. Par ailleurs, I'utilisation d’'une diminution du poids comme effet critique ne
correspond pas a un effet spécifique de la substance. En effet, une diminution du poids corporel
n'affecterait pas, a priori, la survie ni la santé des individus. Ainsi, la VTR résultante semble
conservatrice et peu adaptée au regard du profil toxicologique de la substance. Compte tenu de ces
limitations, la VTR de Santé Canada n’est pas retenue.

La valeur de 'US-EPA repose sur trois études expérimentales : une étude de un an chez le chien (C.
Wiemann et al., 2000), une étude de cancérogenése chez le rat (W. Mellert et al., 2001a) et une étude
chronique chez le rat (W. Mellert et al., 2001b). Ainsi, 'US-EPA s'est appuyé sur un NOAEL de
21,8 mg/kg pcljour pour les effets toxiques hépatiques et thyroidiens observés chez le chien pour
déterminer sa VTR. A partir de la méme étude de cancérogenése chez le rat (W. Mellert et al., 2001a),
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'US EPA, le JMPR et la CE considérent des NOAEL différents correspondant a des effets critiques
différents pour déterminer leurs VTR. Le JMPR et la CE retiennent un NOAEL de 4,4 mg/kg pcl/jour
pour les atteintes hépatiques chez les males (augmentation de l'activité de la yGT et apparition de
foyers éosinophiles hépatiques). L'interprétation de ces données doit étre étudiée avec précaution : en
effet 'augmentation de la yGT est transitoire a 21,9 mg/kg pc/j et la relation dose-réponse n’est pas
clairement établie. De plus, la fréquence d'apparition de foyers éosinophiles dans le foie n'est pas
statistiquement différente de celle du lot témoin.

Les effets critiques retenus par 'US EPA apparaissent donc plus pertinents que ceux du JMPR et de
la CE. L'INERIS retient la valeur de 'US EPA de 218 pg/kg  corporel /j, déterminée & partir de I'effet
critique le plus pertinent : altération hépatique e  t thyroidienne chez le chien méale.

NORME DE QUALITE POUR LA SANTE HUMAINE VIA LA CONSO MMATION DES
PRODUITS DE LA PECHE (QSgiota 1)

La norme de qualité pour la santé humaine est calculée de la fagcon suivante (E.C., 2011) :

0,1 * VTR [ug/KGcomore/j] * poids corporel [Kgcorporel] 1
QSbiota hh [M9/KGbiota] = *

Cons. Journ. Moy. [KQpiotw/i] Fsecurits

Ce calcul tient compte de :

- un facteur correctif de 10% (soit 0,1) : la VTR donnée ne tient compte en effet que d'une
exposition par voie orale, et pour la consommation de produits de la péche uniquement. Mais la
contamination peut aussi se faire par la consommation d'autres sources de nourriture, par la
consommation d'eau, et d'autres voies d'exposition sont possibles (inhalation ou contact cutané).
Le facteur correctif de 10% (soit 0,1) permet de rendre I'objectif de qualité plus sévere d'un facteur
10 afin de tenir compte de ces autres sources de contamination possibles.

- la valeur toxicologique de référence (VTR), correspondant a une dose totale admissible par jour ;
pour cette substance elle sera considéree égale a 218 ug/kgeorporelj (Cf. tableau ci-dessus),

- un poids corporel moyen de 70 kg,

- Fsecurite : facteur de sécurité supplémentaire pour tenir compte des potentiels effets CMR ou de
perturbation endocrine de la substance. La VTR sélectionnée a été établie sur le critere des effets
hépatiques et thyroidiens, elle prend déja ces aspects en compte. Un facteur de sécurité
supplémentaire n’est pas nécessaire.

- Cons. Journ. Moy : une consommation journaliere moyenne de produits de la péche (poissons,
mollusques, crustacés) égale a 115 g par jour.

Ce calcul n'est donné qu'a titre indicatif. Il peut étre inadapté pour couvrir les risques pour les individus
plus sensibles ou plus vulnérables (masse corporelle plus faible, forte consommation de produits de la
péche, voies d'exposition individuelles particuliéres). Le facteur correctif de 10% n'est donné que par
défaut, car la contribution des différentes voies d'exposition varie selon les propriétés de la substance
(et en particulier sa distribution entre les différents compartiments de I'environnement), ainsi que selon
les populations considérées (travailleurs exposés, exposition pour les consommateurs/utilisateurs,
exposition via I'environnement uniquement). L’hypothése cependant que la consommation des
produits de la péche ne représente pas plus de 10% des apports journaliers contribuant a la dose
journaliere tolérable apporte une certaine marge de sécurité (E.C., 2011).

Pour le boscalid, le calcul aboutit a :
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011 *218 [Ug/kgcorporellj] *70 [kgcorporel]
QShiota hh [M9/KGbiota] = = 13269 pg/kgbiota
01115 [kgbiota/j]

Comme pour I'empoisonnement secondaire, la concentration correspondante dans l'eau du milieu
peut étre estimée en tenant compte de la bioaccumulation de la substance :

e aune concentration dans I'eau douce selon la formule suivante :

QSbiota hh [M9/KGbiota

BCF [L/KObiota] * BMF;

stater_hh food [Ug/L] =

* aune concentration dans I'eau marine selon la formule suivante :

QSbiota_hh [MI/KDbiotal

BCF [L/KGbiowa] * BMF; * BMF,

Qsmarinefhh food [|Jg/|-] =

Pour le Boscalid, on obtient donc :

staterfhh food = 13269 / (70 * 1) = 189,56 l,lg/l_

QSmarine_hhfood = 13269 / (70 * 1 * 1) = 189,56 pg/L

Proposition de norme de qualité pour la santé _
humaine via la consommation de produits de la péche 13269 H9/kGbiota
valeur correspondante dans I'eau douce 190 pg/L
valeur correspondante dans le milieu marin 190 pg/L

NORME DE QUALITE POUR LA SANTE HUMAINE VIA L'EAU DE BOISSON (QSpw nH)

En principe, lorsque des normes de qualité dans I'eau de boisson existent, soit dans la Directive
98/83/CE (C.E., 1998), soit déterminées par I'OMS, elles peuvent étre adoptées. Les valeurs
réglementaires de la Directive 98/83/CE doivent étre privilégiées par rapport aux valeurs de 'OMS qui
ne sont que de simples recommandations.

Il faut signaler que ces normes réglementaires ne sont pas nécessairement établies sur la base de
criteres (éco)toxicologiques (par exemple les normes pour les pesticides avaient été établies par
rapport a la limite de quantification analytique de I'époque pour ce type de substance, soit 0,1 pg/L).

A titre de comparaison, la valeur seuil provisoire pour I'eau de boisson est calculée de la fagon
suivante (E.C., 2011):

0,1*VTR [“g/kgcorporellj] * pOidS COI’pOI'6| [kgcorporel] 1
MPCw, nh [MQ/L] = *

Cons.moy.eau [L/j] Fsecurits

Ce calcul tient compte de :
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- la valeur toxicologique de référence (VTR), correspondant a une dose totale admissible par jour ;
pour cette substance elle sera considéree égale a 218 ug/kgeormorelj (Cf. tableau ci-dessus),

- Cons.moy.eau [L/]] : une consommation d'eau moyenne de 2 L par jour,

- un poids corporel moyen de 70 kg,

- un facteur correctif de 10% (soit 0.1) afin de tenir compte de ces autres sources de contamination
possibles.

- Fsecurite - facteur de sécurité supplémentaire pour tenir compte des potentiels effets CMR ou de
perturbation endocrine de la substance. Le boscalid ne présentant aucune de ces propriétés, le
facteur de sécurité est fixé a 1.

L'eau de boisson est obtenue a partir de I'eau brute du milieu aprés traitement pour la rendre potable.

La fraction éliminée lors du traitement dépend de la technologie utilisée ainsi que des propriétés de la
substance.

Ainsi, la norme de qualité correspondante dans I'’eau brute se calcule de la maniére suivante :

MPCgw, nn [HO/L]

QSaw_nh [MO/L] =
1 — fraction éliminée

En I'absence d'information, on considérera que la fraction éliminée est nulle et le critére pour I'eau de
boisson s'appliquera alors a I'eau brute du milieu. Par ailleurs, on rappellera que ce calcul n'est donné
gu'a titre indicatif et peut s'avérer inadéquat pour certaines substances et certaines populations.

Pour le Boscalid, on obtient :

0,1*218* 70
QSqw_nh = =763 pg/L
2*(1-0)

La valeur la plus protectrice, fixée par la directive 98/83/CE est proposée comme norme de qualité
pour I'eau destinée a la production d’eau potable.

Proposition de norme de qualité pour l'eau 0,1 pg/L
destinée a la production d’eau potable
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PROPOSITION DE VALEUR GUIDE ENVIRONNEMENTALE (VGE)

Elle est définie a partir de la valeur la plus protectrice parmi tous les compartiments étudiés.

Valeur Unité
OBJECTIFS DE PROTECTION INDIVIDUELS
Organismes aquatiques (eau douce)
AA'QSwaterfeco 11,6 ug/ L
Moyenne annuelle
Organismes aquatiques (eau douce
g . a q ( ) MAC 20 pg/L
Concentration Maximum Acceptable
Organismes aquatiques (eau marine)
AA'QSmarinefeco 1,16 ng/L
Moyenne annuelle
Organismes aquatiques (eau marine)
. . MAC harine 10 pg/L
Concentration Maximum Acceptable
Empoisonnement secondaire des prédateurs QSpiota sec pois 10 000 HO/KGpiota
S 140
valeur correspondante dans I'eau (douce et marine) QSwater_sp pg/L
Qsmarinefsp 140
Santé humaine via la consommation de produits de la péche | QSyiota hh 13269 Ma/KGpiota
S
valeur correspondante dans l'eau (douce et marine) QS water i food 190 pg/L
Qsmarine hh food
Santé humaine via l'eau destinée a la production d’'eau
potable P QSaw_nh 0.1 po/L

Pour le boscalid, la valeur guide pour la protection de la santé humaine d’'une contamination par la
consommation d’eau de boisson est la valeur la plus faible de I'ensemble des approches considérées.
Si la masse d'eau n'est pas destinée a la consommation d’eau potable, c’est la valeur guide pour les
organismes aquatiques qui est alors la plus faible.

Etant donné que la distribution prévue du boscalid est de 79,9% dans le sédiment au bout de 100
jours et qu'il y est alors trés persistant (E.C., 2008a) (donc susceptible d’étre remis en suspension),
'INERIS recommande le suivi de la substance dans le sédiment.
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