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INERIS : NORMES DE QUALITE ENVIRONNEMENTALE

LAMBDA CYHALOTHRINE - N° CAS 91465-08-6

La lambda cyhalothrine est un insecticide appartenant a la famille des pyréthrinoides.

La lambda cyhalothrine a été évaluée par

la DG SANCO (DG SANCO, 2001). L'évaluation est

terminée et l'inclusion du Lambda Cyhalothrine a I’Annexe | de la Directive 91/414/CEE (C.E., 1991) a

été adoptée au 01/01/2002.

Un rapport du Royaume Uni (DEFRA, 1993) est également disponible pour la lambda cyhalothrine.

Enfin, des données sont également disponibles dans les bases de données « Pesticide Ecotoxicity
Database » (US-EPA, 2011) et AGRITOX (AGRITOX, 2011).

IDENTIFICATION DE LA SUBSTANCE

Substance chimique

Lambda cyhalothrine

Synonymes

Numéro CAS

91465-08-6

Formule moléculaire

023H190|F3N03

Code SMILES

CC1(C(C1C(OC(C2=CC(0C3=CC=CC=C3)=CC=C2)
C#N)=0)/C=C(C(F)(F)F)\CI)C

Structure moléculaire

\\ d

o

! “TYW

,.

Validation groupe d’experts : Juin 2011
Version 1:14/11/2011
DRC-11-118981-12041A

Page 1 INE‘RIS

maitriser le risque |
pour un développement durable




IIIII‘IIHII HH|IHI |III|| [ HI|I‘II|I |I||H|III‘I|HI‘III|III‘I|IHI‘|I]|I|I’III|HII

LAMBDA CYHALOTHRINE - N° CAS 91465-08-6

EVALUATIONS EXISTANTES ET INFORMATIONS REGLEMENTAIR ES

DEFRA, 1993: Evaluation of fully approved or provisionally
approved products. Evaluation on Lambda-cyhalothrin Use as a
public Hygiene insecticide. (Food and environment protection act,
1985, part lll) issue n°104. Department For Environ nment, Food and
Rural Affairs (DEFRA) — Pesticide Safety Directorate.

DG SANCO, 2001 : Review report for the active substance lambda-
cyhalothrin. Finalised in the Standing Committee on Plant Health at
its meeting on 19 October 2000 in view of the inclusion of lambda-
cyhalothrin in Annex | of Directive 91/414/EEC. European
Commission Directorate-general health & consumer protection.

Evaluations existantes

Annexe | Directive 67/548/CEE (C.E., 1967)

T+; R26

T; R25

Xn; R21

_ o N; R50-53
Phrases de risque et classification | Appeye v Réglement (CE) No 1272/2008 (C.E., 2008)

Acute Tox. 2 H330

Acute Tox. 3 H301

Acute Tox. 4 H312

Aquatic Acute 1 H400

Aquatic Chronic 1 H410

La lambda cyhalothrine est citée dans la table 2 de la stratégie
communautaire concernant les perturbateurs endocriniens (E.C.,
2004) : substance classée comme HPV et/ou comme persistante
pour laquelle des effets perturbateurs endocriniens ont été
démontrées.

Effets endocriniens Dans le rapport d’étude de la DG ENV sur la mise a jour de la liste
prioritaire des perturbateurs endocriniens a faible tonnage, la
lambda cyhalothrine est classée catégorie 1 (au moins une étude
prouve les effets perturbateur endocrinien de la substance sur un
organisme sain) pour I'homme et catégorie 2 (potentiel perturbateur
endocrinien) pour la faune sauvage (Petersen et al., 2007).

La substance ne remplit pas les critéres PBT/vPvB' (C.E., 2006) ou

Criteres PBT / POP POP? (PNUE, 2001).

N U.E.: 0.1 pg/L pour I'eau destinée a la production d’eau potable
Normes de qualité existantes (pesticides) (C.E., 1998)

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 'Annexe XlII du reglement
n°1907/2006 (REACH).

2 Les 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).
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LAMBDA CYHALOTHRINE - N° CAS 91465-08-6

PROPRIETES PHYSICO-CHIMIQUES

Valeurs Source
Poids moléculaire [g/mol] 449.9 DG SANCO, 2001
4.10°320C etpH 5
Hydrosolubilité [mg/L] 5.10° & 20T et pH 6.5 DG SANCO, 2001
4.10°a20C et pH 9.2
Pression de vapeur [Pa] 2.107 a 20T DG SANCO, 2001
Constante de Henry [Pa.m3/mol] 0.02 4 20C DG SANCO, 2001
Log du coefficient de partage 7 DG SANCO, 2001
Octanol-eau (log Kow)
Coefficient  d'adsorption  carbone 157 000 (valeur moyenne) DG SANCO, 2001
organique) (Koc) [L/kg] 38 000-345 000
Constante de dissociation (pKa) -

COMPORTEMENT DANS L’ENVIRONNEMENT

PERSISTANCE

Des études sur le devenir de la lambda cyhalothrine dans des systéemes eau/sédiment ont été
réalisées et les résultats sont présentés dans le rapport de la DG SANCO (2001). Le temps de demi-
vie pour la biodégradation de la lambda cyhalothrine est estimé entre 5 et 11 heures dans I'eau et
entre 7 et 15 jours dans le systeme eau/sédiment.

Source

La lambda cyhalothrine n’est pas susceptible d'étre
dégradée par hydrolyse dans des solutions ayant

Hydrolyse des pH compris entre 5.2 et 6.9. Un temps de demi- DG SANCO, 2001
vie de 7 jours a été déterminé dans une solution a
pH 9.
La lambda cyhalothrine n’est pas susceptible d'étre

Photolyse rapidement dégradée par photolyse directe, le DG SANCO, 2001

temps de demi-vie est estimé a quelques semaines.

Biodégradabilité Pas d'information disponible.
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LAMBDA CYHALOTHRINE - N° CAS 91465-08-6

DISTRIBUTION DANS L’'ENVIRONNEMENT

Source

Les valeurs de Koc comprises entre 38 000 et 345 000
Adsorption indiquent que cette substance aura tendance a| DG SANCO, 2001
s’adsorber fortement sur le sédiment.

L'évaporation depuis le sol n'est pas significative ;
depuis des feuilles, un faible taux d’'évaporation est
observé (88% de la substance appliquée a disparu
aprés 24 heures).

Sa constante de Henry et sa pression de vapeur
indiquent que la substance n’est pas volatile.

Volatilisation DG SANCO, 2001

La valeur du log de Kow a 7 indique que la lambda
cyhalothrine a un fort potentiel de bioconcentration. Des
études sur des poissons (poisson entier) ont permis de

déterminer des BCF compris entre 1660 et 2240.

Bioaccumulation/ . . . DG SANCO, 2001;
Biomagnification Un BCF de 1950 est également mentionné dans la FOOTPRINT, 2011

base FOOTPRINT.

Un BCF de 2240 est utilisé dans la détermination
des normes de qualité ce qui correspond a un BMF
de 2 auquel s'ajoute un BMF , de 2.

ECOTOXICITE ET TOXICITE

ORGANISMES AQUATIQUES

Dans les tableaux ci-dessous, sont reportés pour chaque taxon tous les résultats des tests
d'écotoxicité relatifs a la substance. Toutes les données présentées ont été validées par I'INERIS ou
par un organisme européen reconnu.

Ces résultats d'écotoxicité sont principalement exprimés sous forme de NOEC (No Observed Effect
Concentration), concentration sans effet observé, d'EC;, 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 ECs, sont plutdt utilisées pour caractériser les effets a court terme.
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ECOTOXICITE

ECOTOXICITE AQUATIQUE AIGUE

Le tableau ci-dessous répertorie les données d’écotoxicité aigué jugées pertinentes pour notre étude.

Critere

Valeur

Organisme Espéce deffet [o/L] Validité Source
C. Brassard 1987 cité
Eau Selenastrum ECs0 (96 h) . dans la  Pesticide
Algues & |douce capricornutum statique >310 Valide Ecotoxicity Database
plantes US-EPA, 2011.
aquatiques —
Milieu . . . .
: Pas d’information disponible.
marin
N. Birchfield 2004 cit¢
Daphnia magna 50_( ) 0.051 Valide dans . !a Pesticidg
statique Ecotoxicity Database
US-EPA, 2011
A. Stavola 1986 cité¢
ECs (48 h icide
Daphnia magna 50_( ) 0.23 Valide dans . !a Pesticidg
statique Ecotoxicity Database
Eau US-EPA, 2011
douce Daphnia magna | ECs,(48 h) 0.36 Valide DG SANCO, 2001
Daphnia magna | ECs, (48 h) 0.66 Valide AGRITOX, 2011
C. Brassard 1987 cité
ECs (48 h icide
Invertébrés Gammarus pulex 50 ( _) 0.0068 Valide dans . !a Pesticidg
Flux continu Ecotoxicity Database
US-EPA, 2011
Gammarus pulex | ECso (96 h) 0.016 Valide DG SANCO, 2001
C. Brassard 1987 cité
i i LCs0 (96 h icide
Amerlca.my5|s 50 ( . ) 0.0041 valide dans _ !a Pesticide
bahia Flux continu Ecotoxicity Database
Milieu US-EPA, 2011
marin C. Brassard 1987 cit¢
. ECs (48 h . icide
Crassostrea gigas 50_( ) > 590 Valide dans . !a Pesticidg
statique Ecotoxicity Database
US-EPA, 2011
Sédiment Pas d’information disponible.
N. Birchfield 2004 cit¢
LCs0 (96 h icide
Oncorhynchus 50 ( . ) 0.19 Valide |dans la  Pesticide
mykiss (0.52 g) |Flux continu Ecotoxicity Database
) Eau US-EPA, 2011
Poissons d -
ouce A. Stavola 1986 cit¢
Oncorhynchus | LCso (96 h) . dans la  Pesticide
mykiss (1.5 g) Flux continu 0.21 valide Ecotoxicity Database
US-EPA, 2011
Validation groupe d’experts : Juin 2011
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. . Critére Valeur e
Organisme Espéce deffet [Lo/L] Validité Source
Cité dans le rapport de
. la DG SANCO, 2001
LCs0 (96 h '
macrcl)_cehri?ur??15 ) s0 ( .) 0.21 Valide |et dans la Pesticide
- 9)| Flux continu Ecotoxicity Database
US-EPA, 2011
A. Stavola 1986 cité
Oncorhynchus | LCso (96 h) . dans la  Pesticide
mykiss (0.8 g) Flux continu 0.24 valide Ecotoxicity Database
US-EPA, 2011
Milieu Cyprinodon LCso (96 h) 0.81 Valide AGRITOX, 2011
marin variegatus
ECOTOXICITE AQUATIQUE CHRONIQUE
. . Critere Valeur s
Organisme Espece deffet [o/L] Validité Source
C. Brassard 1987 cité
Eau Selenastrum  |[NOEC (96 h) 310 valide |dans la  Pesticide
Algues & |douce capricornutum statique Ecotoxicity Database
plantes US-EPA, 2011
aquatiques —
Milieu y . . .
: Pas d’information disponible.
marin
C. Brassard 1990 cité
. NOEC (21 ) . dans la Pesticide
Daphnia magna Flux continu 0.0019 Valide Ecotoxicity Database
US-EPA, 2011
Eau C. Brassard 1988 cité
douce NOEC (21 icide
Daphnia magna _( ) 0.008 Valide dans _!a Pesticidg
statique Ecotoxicity Database
US-EPA, 2011
Invertébrés ]
Gammarus pulex |NOEC (96 h) 0.006 Valide DG SANCO, 2001
M'I'e.u Pas d’information disponible.
marin
Chr'ir;’;r‘i’lgus NOEC (28) | 0.16 Valide DG SANCO, 2001
Sédiment -
Chironomus | \(hec (2gj) | 105 valide | DG-SANCO, 2001
riparius H0/KGssdiment
C. Brassard 1990 cité
i NOEC (300 icide
Eau Pimephales ( . ) 0.031 Valide dans _!a Pesticide
douce promelas Flux continu Ecotoxicity Database
Poissons US-EPA, 2011
ili i NOEC (28 j
Milieu Cyprinodon @801 505 valide | DG SANCO, 2001
marin variegatus Flux continu
Validation groupe d’experts : Juin 2011
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LAMBDA CYHALOTHRINE - N° CAS 91465-08-6

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 la détermination des normes de qualité
environnementale (E.C., 2010). 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., 2010).

En ce qui concerne les organismes marins, selon le projet de document guide technique pour la
détermination de normes de qualité environnementale (E.C., 2010), la sensibilité des espéces marines
a la toxicité des substances organiques peut étre considérée comme équivalente a celle des espéces
dulgaquicoles, a moins qu'une différence ne soit montrée.

Néanmoins, le facteur d'extrapolation appliqué pour déterminer la AA-QSmarine_eco doit prendre en
compte les incertitudes additionnelles telles que la sous-représentation de taxons clefs et une diversité
d'espéces plus complexe en milieu marin.

« Moyenne annuelle (AA-QS yater eco) :

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

Pour la lambda cyhalothrine, des données aigiies et chroniques sont disponibles pour trois niveaux
trophiques. Etant donné que les espéces les plus sensibles en aigu comme en chronique sont les
invertébrés, un facteur de sécurité de 10 est appliqué a la NOEC (0.0019 pg/L) pour la détermination
de la AA'QSwaterfeco .

AA-QSyater eco = 0.00019 pg/L

En ce qui concerne les organismes marins, des essais sont disponibles pour deux niveaux trophiques
en aigu et pour poissons en chronique. Le jeu de données disponible ne permet pas de montrer une
différence de sensibilité. En I'absence de taxon additionnel (mollusque, echinodermes, ...) en donnée
long terme et conformément au guide technique (E.C., 2010), la norme de qualité sera déterminée en
appliquant un facteur de sécurité de 100 a la plus faible NOEC (0.0019 ug/L) obtenue d'une étude sur
l'invertébré Daphnia magna pour la détermination de la AA-QSmarine_eco -

AA-QSmarine_eco = 0.0019/100 soit

AA-QSmarine_eco = 0.000019 ug/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., 2010).

On dispose de données aigués pour trois niveaux trophiques (plantes, invertébrés et poissons), la
plus faible étant celle sur I'invertébré marin : Americamysis bahia, ECs (5 j) = 0.0041 pg/L. Par défaut,
un facteur d'extrapolation de 100 s’applique pour calculer la MAC. Cependant le projet de document
guide pour la détermination de normes de qualité environnementale (E.C., 2010) prévoit que, pour les
substances dont le mode d‘action est bien connu (ici un insecticide) et pour lesquelles des données
sont disponibles pour le taxon le plus sensible (ici les invertébrés), ce facteur puisse étre diminué.
Pour la lambda cyhalothrine, il est proposé d’abaisser ce facteur a 10 :

MAC = 0.0041/10 soit :
MAC = 0.00041 pg/L
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LAMBDA CYHALOTHRINE - N° CAS 91465-08-6

De la méme maniére, pour le milieu marin, on dispose de données aigués pour trois niveaux
trophiques (plantes, invertébrés et poissons), avec en plus deux données spécifiques du milieu marin
(Americamysis bahia et Crassostrea gigas). Un facteur d'extrapolation de 10 peut alors s’appliquer
pour calculer la MAC4ine S€lon le guide technique européen (E.C., 2010) :

MAC marine= 0.00041 pg/L

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

Moyenne annuelle [AA-QS  ater eco] 0.2 ng/L

Concentration Maximum Acceptable [MAC] 0.4 ng/L

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

Moyenne annuelle [AA-QS  rarine_eco ] 0.02 ng/L

Concentration Maximum Acceptable [MAC  arinel 0.4 ng/L

VALEUR GUIDE DE QUALITE POUR LE SEDIMENT (QS sep ET QSsep-marin)

Un seuil de qualité dans le sédiment est nécessaire (i) pour protéger les espéces benthiques et (ii)
protéger les autres organismes d'un risque d'empoisonnement secondaire résultant de la
consommation de proies provenant du benthos. Les principaux roles 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 données d'écotoxicité pour les organismes benthiques sont disponibles. Une NOEC (28 j) sur
Chironomus riparius égale a 105 ug/KQsediment €St disponible. Conformément au guide technique
européen (E.C., 2010), la valeur guide pour le sédiment sera déterminée en utilisant un facteur
d’extrapolation de 100.

QSsed dry weight [M9/kg] = 105/100 = 1.05 Hg/Kkgseq (pOids sec)

La concentration correspondante en poids humide peut étre estimée en tenant compte du facteur de
conversion suivant:

RHOeq 1300

= =2.6
Fsolidegq* RHOggige 500

Avec :

Fsolidegq : fraction volumique en solide dans le sédiment en [mssondelm?'sed]. En I'absence d'une valeur
exacte, la valeur générique proposée par le guide technique européen (E.C., 2010) est
utilisée : 0.2 m*m?.

RHOgojide : masse volumique de la partie seche en [kgso.ide/msso.ide]. En lI'absence d'une valeur exacte, la
valeur générique proposée par le guide technique européen (E.C., 2010) est utilisée :
2500 kg/m?®.
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LAMBDA CYHALOTHRINE - N° CAS 91465-08-6

Pour la lambda cyhalothrine, la concentration correspondante en poids humide est :

QSsed dry_weight = 0.4 10/Kgseq (POIds humide)

Selon la méme approche que pour le sédiment d’eau douce, une valeur guide de qualité pour le
sédiment marin peut étre déterminée en appliquant un facteur d’extrapolation de 1000 sur le résultat
obtenu sur Chironomus riparius :

sted-marin dry weight [l—lg/kg] =105/1000=0.1 ug/kgsed (pOidS sec)

La concentration correspondante en poids humide est alors la suivante :

QSsed-marin wet_weight= 0.3 pg/kgseq (poids humide)

Proposition de valeur guide de qualité pour les 0.4 MO/KGsed poids humide
sédiments (eau douce)
1 ug/kgsed poids sec
Proposition de valeur guide de qualité pour les 0.04 MG/KGsed poids humide
sédiments (eau marine)
0.1 ug/kgsed poids sec
Conditions particulieres Avec un Koc compris entre 38 000 et 345 000 L/kg et un Log Kow =

7, la mise en ceuvre d'un seuil pour le sédiment est recommandée
par le projet de document guide européen (E.C., 2010).

EMPOISONNEMENT SECONDAIRE

Ce chapitre traite de la toxicité chronique induite par la substance sur les prédateurs via la
consommation d'organismes aquatiques contaminés (appelés biota, 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
l'alimentation ou par gavage). Toutes les données présentées ont été validées puisqu’elles sont
issues de sources fiables.

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 l'animal testé, et par jour.

Pour calculer la norme de qualité liée a l'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 gréace a des facteurs de conversion empiriques variables selon les espéces testées. Les
facteurs utilisés ici sont ceux recommandés par le projet de guide technique européen pour la
détermination de normes de qualité (E.C., 2010). Les valeurs de ces facteurs de conversion
dépendent de la masse corporelle des animaux et de leur consommation journaliére de nourriture.
Celles-ci peuvent donc varier d'une facon importante selon le niveau d'activité et le métabolisme de
l'animal, la valeur nutritive de sa nourriture, etc. En particulier elles peuvent étre tres différentes entre
un animal élevé en laboratoire et un animal sauvage.
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Afin de couvrir ces sources de variabilité, mais aussi pour tenir compte des autres sources de
variabilité ou d'incertitude (variabilité inter et intra-especes, 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., 2010). 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.

ECOTOXICITE POUR LES VERTEBRES TERRESTRES
TOXICITE ORALE POUR LES MAMMIFERES

Type de test

NOAEL
[mg/kg corporel /J]

Source

Facteur
de NOEC
conversio | [Mg/kg piota]

n

Chien (6/sexel/lot)
Administration orale
Durée : 1 an

o Doses administrées : 0
Toxicité  sub- |_0.1-0.5- 3.5 mg/kg/j
chronique Effets hépatiques et sur

et/ou s
. le systéme nerveux
chronique
central

0.5

INCHEM, 2011

40 20

Rat
Durée : 2 ans
Toxicité sur le foie

1.7

DG SANCO,
2001

20 34

Rat
3 générations

Toxicité sur les parents
et foetus

Toxicité sur la
reproduction
Légere diminution poids
corporel parents et
progéniture

15

DG SANCO,
2001

8.33 12,5
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LAMBDA CYHALOTHRINE - N° CAS 91465-08-6

TOXICITE ORALE POUR LES OISEAUX

NOAEL/LOAEL
[mg/kg corporel /J]

Facteur de

Source .
conversion

Type de test

NOEC
[mg/kg biota]

Toxicité sub-
chronique et/ou Pas d'information disponible.
chronique
Colinus virginianus Brassard ] 0
Administrati | 1988 cité | Donnee
ministration orale ) e R o
via I'alimentation dans US- Sp?g'tflﬁuee a | (dérivée d'une
.- pendant 217 jours EPA, 2011 LOAEL)
Toxicité sur la '
reproduction Anas platyrhynchos Brassard , 0
Administrati | 1990 cite | Donnee
ministration orale ) o . o
via I'alimentation dans US- Sp(;gltfllj%uee a | (dérivée d'une
pendant 217 jours. EPA, 2011 LOAEL)

NORME DE QUALITE EMPOISONNEMENT SECONDAIRE (QS giota_sec pors)

La norme de qualité pour I'empoisonnement secondaire (QSpiota_sec pois) €St calculée conformément aux
recommandations du projet de guide technique européen pour la détermination de normes de qualité
(E.C., 2010). Elle est obtenue en divisant la plus faible valeur de NOEC valide par les facteurs

d’extrapolation recommandés (E.C., 2010).

Pour la lambda cyhalothrine, un facteur de 30 est appligué sur la NOEC la plus faible de
12.5 mg/kgpieta Car c'est une étude sur 3 générations. Par ailleurs, un facteur de sécurité additionnel de
10 est appliqué pour tenir compte des effets perturbateurs endocriniens de la substance pour la faune

sauvage. On obtient donc :

QSbiota_sec pois — 12.5 [mg/Kgbiota] / (30*10) = 0.04 mg/kgbiota

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

stiotafsec pois [m g/kgbiota]

stater sp [mg/l—] =
BCF [L/KQbiota] * BMF;

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

QSbiotafsec pois [m g/kgbiota]

Qsmarine sp [mg/l-] =
BCF [L/KQbiota] * BMF1 * BMF,

Avec :

BCF : facteur de bioconcentration,

BMF, : facteur de biomagnification,

BMF, : facteur de biomagnification additionnel pour les organismes marins.
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LAMBDA CYHALOTHRINE - N° CAS 91465-08-6

Ce calcul tient compte du fait que la substance présente dans I'eau du milieu peut se bioaccumuler
dans le biota. 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 biota.

La bioaccumulation tient compte a la fois du facteur de bioconcentration (BCF, ratio entre la
concentration dans le biota et la concentration dans I'eau) et du facteur de biomagnification (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; et BMF,, celles-ci peuvent étre estimées a partir du BCF selon le
guide technique européen (E.C., 2010).

Ce calcul n’est donné qu’a titre indicatif. Il fait en effet 'hypothése 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
espéeces considérées.

Pour la lambda cyhalothrine, un BCF de 2240 et un BMF; = BMF, de 2 (E.C., 2010) ont été retenus.
Onadonc:

QSuater sp = 0.04 [M@/KGpioea] / (2240*2) = 9.3.10°° mg/L

QSharine sp = 0.04 [Mg/kQpiora] / (2240%2*2) = 4.6.10° mg/L

Proposition de norme de qualité pour 40 .
I'empoisonnement secondaire des prédateurs HO/KGpiota
valeur correspondante dans I'eau douce 0.009 pg/L
valeur correspondante dans I'eau de mer 0.005 ug/L

SANTE HUMAINE

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

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 mammiferes 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.

TOXICITE

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.
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LAMBDA CYHALOTHRINE - N° CAS 91465-08-6

Valeur toxicologique
Type de test 'FFSQE;‘/LOAEIH Source de référence (VTR)
corporel [Hg/kg corporel /J]
étude chez le chien
(6/sexellot) par voie
orale 5
Durée: 1 an
Toxicité sub- |Doses ) )
chronique et/ou | administrées : 0 — 0.5 INEHEM, | Facteur dincertitude
i 2011 utilisé : 100
chronique 0.1-0.5-35 ° - .
mg/kg/j - AF interespece : 10
o - AF intraespece : 10
Effets hépatiques et
sur le systéeme
nerveux central
(1)* Cette VTR a été déterminée par EU 2000 (INERIS 2010)
Classement CMR Source
La substance est inscrite a I’Annexe VI du réglement (CE) No
Cancérogenése |1272/2008, mais ne fait pas l'objet d'un classement pour la| C.E., 2008
cancérogeneése.
La substance est inscrite a I’Annexe VI du réglement (CE) No
Mutagénése 1272/2008 mais ne fait pas l'objet d'un classement pour la| C.E., 2008
mutagénése.
Toxicité pour la | L@ substance est inscrite a I'Annexe VI du réglement (CE) No
reproduction 1272/2008 mais ne fait pas l'objet d’'un classement pour la| C.E., 2008
reproduction.

NORME DE QUALITE POUR LA SANTE HUMAINE VIA LA CONSO MMATION DES
PRODUITS DE LA PECHE (QSsio7a 1)

La norme de qualité pour la santé humaine est calculée de la fagcon suivante (E.C., 2010) :

0.1 *VTR [Ug/kgcorporellj] * pOidS COprfe' [kgcorporeI] 1

QSbiota hh [M9/KGbiota] = ) ¥
Cons. Journ. Moy. [KQpiotwa/i] Fsecurite

Ce calcul tient compte de :

- la valeur toxicologique de référence (VTR), correspondant a une dose totale admissible par jour.

- 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,

- un poids corporel moyen de 70 kg,

- Fsecurite . facteur de sécurité supplémentaire de 10 pour tenir compte de l'effet perturbateur
endocrinien de la substance,

- Cons. Journ. Moy : une consommation journaliere moyenne de produits de la péche (poissons,
mollusques, crustacés) égale a 115 g par jour.
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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 particulieres). 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 journalier contribuant a la dose
journaliére tolérable apporte une certaine marge de sécurité (E.C., 2010).

Pour le lambda cyhalothrine, le calcul aboutit a :

0.1*5 [Ug/kgcorporellj] *70 [kgcorporeI] 1
QSbiota hh [M9/KDbiota] = * = 30.4 pg/kgpiota
0.115 [kgbiota/j] 10

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

QSbiota hh [M9/KGbiotal

BCF [L/KObiota] * BMF;

stater_hh food [Ug/L] =

+ dans l'eau marine du milieu peut étre estimée en tenant compte de la bioaccumulation de la
substance :

QSbiota hh [M9/KGbiotal

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

Qsmarinefhh food [|Jg/|-] =

Pour la lambda cyhalothrine, on obtient donc :

QSuater hhiood = 30.4 / (2240*2) = 0.007 pg/L

QSmarine_hhfood = 30.4 / (2240 * 2*2) = 0.003 pg/L

Proposition de norme de qualité pour la santé 30 ke
humaine via la consommation de produits de la péche HO/KBbiota
Valeur correspondante dans I'eau douce 0.007 ug/L
Valeur correspondante dans I'eau de mer 0.003 pg/L

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

En principe, lorsque des normes de qualité réglementaires 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).
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A titre de comparaison, la norme de qualité pour I'eau de boisson est calculée de la fagon
suivante (E.C., 2010) :

0.1*VTR [Ug/kgcorporellj] * pOidS COprfe' [kgcorporeI] 1
MPCygy_nn [HO/L] = )

Cons.moy.eau [L/j] Fsscurite

Ce calcul tient compte de :

- la valeur toxicologique de référence (VTR), correspondant a une dose totale admissible par jour ;
pour cette substance elle sera considéree égale a 5 pg/kgeomorel/j (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,

- Fsecurite . facteur de sécurité supplémentaire de 10 pour tenir compte de l'effet perturbateur
endocrinien de la substance,

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

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.

MPCay hh [MO/L]
QSaw nh [HO/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
qu'a titre indicatif et peut s'avérer inadéquat pour certaines substances et certaines populations.

Pour la lambda cyhalothrine, on obtient :

0.1* 5* 70
QSaw_nh = =1.75 pg/L
2%10*(1-0)

La norme de qualité réglementaire dans I'eau de boisson fixée par la Directive 98/83/CE (C.E., 1998),
est plus faible que la valeur calculée selon le guide technique (E.C., 2010), elle est donc proposée
comme norme de qualité pour I'eau de boisson.

Proposition de norme de qualité pour I'eau

destinée a I'eau potable 0.1 Hg/L
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PROPOSITION DE NORME DE QUALITE ENVIRONNEMENTALE (N QE)

La NQE est définie a partir de la valeur de la norme de qualité la plus protectrice parmi tous les
compartiments étudiés.

Valeur Unité

PROPOSITION DE NORMES DE QUALITE
Organismes aquatiques (eau douce) | AA-QSyater eco 0.2.10° ug/L
moyenne annuelle
Organismes aquatiques (eau douce) | MAC

J S aquatd ( ) 0.4.10° Ho/L
Concentration Maximum Acceptable
Organismes aquatiques (eau marine) | AA-QSnarine_eco 0.02.10° ngiL
moyenne annuelle
Organismes aquatiques (eau marine) | MAC i

g . q q ( ) marine 0.4.10-3 ng/L
Concentration Maximum Acceptable
Empoisonnement secondaire  des | QSpiota sec pois .
prédateurs 40 Ho/KGbiora
valeur correspondante dans I'eau | QSwater_sp 0.009 ug/L
(douce et marine) QShmarine_sp 0.005
Santé humaine via la consommation | QSyiota hh .
de produits de la péche 30 H9/KGbiora
valeur correspondante dans I'eau | QSwater hhfood 0.007 uglL
(dOUCG et marine) QSmarine hh food 0.003
§ante humaine via I'eau destinée a | QSgy nn 01 ug/L
l'eau potable

Pour la lambda cyhalothrine, la norme de qualité pour I'eau douce et celle pour I'eau marine sont les
valeurs les plus faibles pour I'ensemble des approches considérées et pour les compartiments
considérés. La proposition de NQE pour le la lambda cyhalothrine est donc la suivante :

Validation groupe d’experts : Juin 2011
Version 1 : 14/11/2011 Page 16 IN E‘RI S

DRC-11-118981-12041A i

P PP




IIIII‘IIHII HH|IHI |I|l|| [

III|H‘II|I |I||H||I|‘||]II‘IIH|IIH’H||[|I‘|II|I|I’III|IHI

LAMBDA CYHALOTHRINE - N° CAS 91465-08-6

PROPOSITION DE NORME DE QUALITE ENVIRONNEMENTALE (CONCENTRATION DISSOUTE)
EAU DOUCE
Moyenne Annuelle dans 'eau : NQE eau-pouce = 0.2.10° pg/L
Concentration Maximale Acceptable dans I'eau: MAC  gau-DOUcE = 0.4.10° Mg/l
EAU MARINE
Moyenne Annuelle dans 'eau : NQE caumaRINE = 0.02.10° pg/L
Concentration Maximale Acceptable dans I'eau: MAC  EAU-MARINE = 0.4.10° pg/L

Selon la méthodologie, pour les substances fortement hydrophobes (log Kow > 6) et donc fortement
adsorbables, il est nécessaire de convertir la norme de qualité environnementale initialement
exprimée en concentration dissoute pour I'exprimer en concentration totale conformément au guide
technique européen (E.C., 2010).

PROPOSITION DE NORME DE QUALITE ENVIRONNEMENTALE (CONCENTRATION TOTALE)
EAU DOUCE
Moyenne Annuelle dans 'eau : NQE cau-nouce = 0.2.10° ug/
Concentration Maximale Acceptable dans I'eau: MAC  gau-Douce = 0.4.10° pg/L
EAU MARINE
Moyenne Annuelle dans 'eau : NQE cau-MaARINE = 0.02.10° Mg/L
Concentration Maximale Acceptable dans I'eau: MAC  EAU-MARINE = 0.4.10° Mg/L

VALEURS GUIDES POUR LE SEDIMENT

Avec un Koc compris entre 38 000 et 345 000 L/kg et un Log Kow = 7, la mise en ceuvre d’un seuil
pour le sédiment est recommandée par le projet de document guide européen (E.C., 2010).

Proposition de valeur guide de qualité pour les 0.4 MO/KGsed poids humide
sédiments (eau douce)
1 “g/kgsed poids sec
Proposition de valeur guide de qualité pour les 0.04 MO/KYsed poids humide
sédiments (eau marine)
0.1 MO/Ksed poids sec
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