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Apercu

Décision deréévaluation

A lasuite de laréévaluation de I insecticide 1,4-dichlorobenzéne, I’ Agence de réglementation de
lalutte antiparasitaire (ARLA) de Santé Canada, en vertu delaLoi sur les produits
antiparasitaires et de ses reglements d’ application, accorde le maintien de I’ homologation des
produits contenant du 1,4-dichlorobenzéne a des fins de vente et d’ utilisation au Canada.

Une évaluation des données scientifiques disponibles a révél é que les pesticides contenant du
1,4-dichlorobenzéne ne présentent aucun risque inacceptable pour la santé humaine ni pour
I”environnement lorsgu’ils sont utilisés conformément au mode d’ emploi de |’ étiquette.
L"homologation des utilisations du 1,4-dichlorobenzene sera maintenue a condition que de
nouvelles mesures de réduction des risgues soient mises en cauvre pour tous les produits
contenant ce composé. Des données additionnelles sont demandées a la suite de cette
réévaluation.

La démarche réglementaire utilisée pour laréévaluation du 1,4-dichlorobenzene a d abord été
présentée dans un document de consultation®, le projet de décision de réévaluation (PRVD)

PRV D2010-07 — 1,4-dichlorobenzéne. Le présent document de décision de rééval uation® décrit
cette étape du processus réglementaire utilisé par I’ ARLA pour laréévaluation du
1,4-dichlorobenzene et résume la décision de |’ Agence et les motifs qui lajustifient. L’ ARLA
n’arecu aucun commentaire durant le processus de consultation. Cette décision est donc
conforme au projet de décision de réévaluation présenté dans le PRV D2010-07. L’ ARLA tiendra
les titulaires de produits contenant du 1,4-dichlorobenzene informés des mesures a prendre pour
se conformer aladecision.

Sur quoi sefonde Santé Canada pour prendre sa décision de réévaluation?

A titre de produit antiparasitaire, le 1,4-dichlorobenzéne est visé par le programme actuel de
réévaluation des pesticides de I’ ARLA. Ce programme examine | es risgues que peuvent
présenter les produits antiparasitaires ainsi que leur valeur afin de s assurer qu'’ils sont
conformes aux normes en vigueur établies dans le but de protéger la santé humaine et
I”environnement. Ladirective d’ homologation DIR2001-03, Programme de réévaluation de
I” Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire, décrit en détail les activités de

rééval uation.

Le 1,4-dichlorobenzene est également utilisé comme désodorisant, et a été évalué aux termes de
laLoi canadienne sur la protection de |’ environnement en 1993 et en 2003.

« Enoncé de consultation » conformément au paragraphe 28(2) de la Loi sur les produits antiparasitaires.

« Enoncé de décision » conformément au paragraphe 28(5) de la Loi sur les produits antiparasitaires.
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Aux Etats-Unis, les utilisations du 1,4-dichlorobenzéne comme pesticide ont été rééval uées dans
le cadre d’ un programme de la United States Environmental Protection Agency (EPA), qui a
publié en décembre 2008 un document sur cette matiére active dans sa série Reregistration
Eligibity Decision. D’ apres les évaluations des risques pour la santé et I’ environnement publiées
dans ce document, I’ EPA aconclu que le 1,4-dichlorobenzene était admissible a |’ homologation
acondition que I’ on prenne certaines mesures d’ atténuation des risques. Cette décision de I’ EPA
englobe tous les domaines scientifiques nécessaires alaréévauation par le Canada des
utilisations du 1,4-dichlorobenzéne comme produit antiparasitaire, ainsi que tous les types de
formulation et toutes |es utilisations du 1,4-dichlorobenzéne homologués au Canada.

Le document de la série Reregistration Eligibity Decision de I’ EPA et les évaluations réalisées
aux termes de la Loi canadienne sur la protection de I’ environnement ont servi de fondement au
projet canadien de décision de rééval uation.

Dans cette décision, I’ ARLA atenu compte des caractéristiques chimiques spécifiquement
canadiennes des produits antiparasitaires homologués ainsi que de la Politique de gestion des
substances toxiques.

Pour obtenir des précisions sur |es renseignements présentés dans cette décision de réévaluation,
veuillez consulter I’ évaluation scientifique du PRV D2010-07.

Qu’est-ce que le 1,4-dichlor obenzéne?

Le 1,4-dichlorobenzéne est un insecticide utilisé pour supprimer les mites adultes et les larves de
mites, qui détruisent les textiles en fibres naturelles. Les boules a mites doivent étre mises en
place manuellement par |es résidants des habitations dans les coffres ou les malles hermétiques
dans lesquels on range les vétements.

Considérationsrelativesala santé

L es utilisations approuvées du 1,4-dichlor obenzene peuvent-elles affecter la santé
humaine?

Il est peu probable quele 1,4-dichlorobenzéne nuise a la santé humaine s'il est utilisé
conformément au mode d’emploi révisé qui figure sur I’ &iquette.

L’ exposition au 1,4-dichlorobenzéne peut avoir lieu lorsque les résidants des habitations mettent
les boules a mites en place, lorsgu’ils occupent un site intérieur auparavant traité avec du
1,4-dichlorobenzéne et en cas d' ingestion accidentelle de boules a mites par des enfants.

Lorsguel’ ARLA évalue les risques pour la santé, elle tient compte de deux facteurs importants :
la dose n’ ayant aucun effet sur la santé et la dose a laquelle les gens peuvent étre exposés. Les
doses utilisées pour évaluer les risgues sont déterminées de facon a protéger les populations
humaines les plus sensibles (par exemple, les enfants et |les meres qui allaitent).
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Le document sur le 1,4-dichlorobenzéne de la série Reregistration Eligibity Decision de |’ EPA
de 2008 touche atous les aspects de I’ évaluation des risques pour la santé humaine nécessaires a
laréévaluation canadienne des utilisations comme pesticide du 1,4-dichlorobenzéne, et il vise
tous les types de formulation et toutes les utilisations du 1,4-dichlorobenzene homol ogués au
Canada. L’EPA aconclu qu'il était improbable que le 1,4-dichlorobenzéne nuise ala santé
humaine, a condition que des mesures de réduction des risgues soient mises en ceuvre. Comme
ces conclusions s appliquent au contexte canadien, on estime que des mesures de réduction des
risques semblables y sont nécessaires.

L’ évaluation réalisée aux termes de laLoi canadienne sur la protection de I’ environnement a
estimé le risque potentiel pour la population canadienne d’ une exposition au 1,4-dichlorobenzene
en sefiant sur les concentrations mesurées dans des habitations au Canada. Bien que cette
évaluation ne puisse étre directement reliée al’ utilisation de produits antiparasitaires étant donné
gu’il y aplusieurs sources de 1,4-dichlorobenzene dans | es habitations, la conclusion générale a
été prise en considération dans la présente réévaluation. On a conclu, dans |’ évaluation de la Loi
canadienne sur la protection de I’ environnement, que le 1,4-dichlorobenzéne ne pénétrait pas
dans I’ environnement en une quantité ou dans des conditions qui pourraient constituer un risque
pour lavie et la santé des humains au Canada. Aucune autre mesure d’ atténuation n’a été
proposee.

L’ARLA aconclu qu'il était peu probable que le 1,4-dichlorobenzéne affecte la santé humaine, a
la condition que certaines mesures de réduction du risque soient mises en place.

Considérationsrelatives al’ environnement
Qu’arrive-t-il lorsque du 1,4-dichlor obenzéne pénetre dans|’ environnement?

Le 1,4-dichlorobenzene est peu susceptible de nuire aux organismes non ciblés s'il est
utilisé conformément au mode d’emploi figurant sur |’ étiquette révisée du produit.

Selon le mode d’ emploi indiqué sur I’ éiquette du produit, les boules a mites doivent étre
utilisées exclusivement al’ intérieur des habitations, et aucune exposition de I’ environnement ne
devrait résulter de I’ utilisation du 1,4-dichlorobenzene comme produit antiparasitaire. De plus, a
la suite de I’ évaluation de 2003 réalisée aux termes de la Loi canadienne sur la protection de

I” environnement, on a conclu que le 1,4-dichlorobenzéne ne pénétrait pas dans |’ environnement
en une quantité ou dans des conditions qui pourraient poser un risque pour I’ environnement.

Mesuresde réduction desrisques

A lasuite de laréévaluation du 1,4-dichlorobenzéne, I’ ARLA propose que soient ajoutées les
mesures de réduction des risques suivantes :

e Modification de I’emballage afin de réduire les possibilités d' ingestion accidentelle par les
tout-petits.

e Ajout del’énoncé : « Pour usage intérieur seulement » afin de préciser que I’ utilisation a
I’ extérieur n’ est pas permise.

e Ajout del’énoncé: « Ne pas placer dans des aires accessibles aux enfants ».
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L’annexe | dresse laliste de toutes les mesures d’ atténuation requises.
Quels sont les renseignements scientifiques supplémentair esrequis?

Des données sont requises comme condition au maintien de I’ homologation en vertu de
I"article 12 delaLoi sur les produits antiparasitaires. Lestitulaires de la matiére active doivent
fournir ces données ou une justification scientifique acceptable al’ ARLA avant I’ expiration du
délai prescrit dans lalettre de décision. On trouve al’annexe |l laliste de toutes les données
exigees.

Autresrenseignements

Toute personne peut envoyer un avis d’ opposition® au sujet de cette décision de réévaluation
concernant le 1,4-dichlorobenzene dans les 60 jours suivant sa date de publication. Pour avoir de
plus amples renseignements sur les éléments pouvant donner lieu a un avis d’ opposition (qui doit
se fonder sur des motifs scientifiques), veuillez vous reporter ala section Pesticides et lutte
antiparasitaire du site Web de Santé Canada (Demander un réexamen de la décision) ou
communiquer avec le Service de renseignements sur la lutte antiparasitaire de I’ ARLA.

Conformément au paragraphe 35(1) de laLoi sur les produits antiparasitaires.
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Annexe |

Annexe | Mesures d’ atténuation supplémentaires pour les produits
contenant du 1,4-dichlor obenzéne

Les modifications al’ étiquette présentées ci-dessous n’incluent pas toutes les exigences en
matiere d’ étiquetage qui S appliquent aux différentes préparations commerciales comme les
énonces sur les premiers soins, le mode d’ élimination du produit, les mises en garde et

I” équipement de protection supplémentaire. Les autres renseignements qui figurent sur I’ étiquette
des produits actuellement homologués ne doivent pas étre enlevés, amoins qu’ils ne contredisent
les modifications indiquées ci-dessous.

L es étiquettes des préparations commercial es canadiennes doivent étre modifiées pour inclure les
énonceés suivants afin de mieux protéger les travailleurs et I’ environnement.

1 Modifications de I’ emballage

Lestitulaires doivent modifier I’ emballage des préparations commerciales afin d’ atténuer
le risque d’ ingestion accidentelle de boules a mites par des enfants. Au Canada, il est
maintenant interdit de vendre des boules a mites sans emballages individuels, et les
titulaires doivent proposer des options pour des emballages et des formulations qui
dissuaderaient les enfants d’'ingérer le produit (par exemple, du 1,4-dichlorobenzéne en
blocs ou en géteaux, emballés individuellement dans des sachets). On exige également un
gjout al’ étiquette pour veiller a ce que les produits contenant du 1,4-dichlorobenzéne ne
soient pas déposés dans des aires accessibles aux enfants. Les titulaires doivent modifier
I”’emballage des boules et des flocons antimites afin de minimiser la libération de vapeurs
quand les produits contenant du 1,4-dichlorobenzene sont entreposés. La présentation de
propositions de méthodes d’ emballage est requise. Celles-ci peuvent comprendre

I’ utilisation d’ un contenant hermétique qui se referme et la réduction du nombre de
boules a mites ou de la quantité de flocons par produit.

2) Modifications de I’ étiquette

L’ énonceé suivant doit étre gjouté dans|’ AIRE D’ AFFICHAGE PRINCIPALE de
I” étiquette :

Pour usage intérieur seulement.
L’ énonceé suivant doit étre ajouté sous la rubrique MODE D’EMPLOI :

Ne pas placer dans des aires accessibles aux enfants.
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Annexe Il

Annexell  Donnéesadditionnelles requises

L’ homol ogation continue est conditionnelle & la soumission des données suivantes
conformément al’ Avis aux termesde I’ article 12 de la Loi sur les produits antiparasitaires. Les
titulaires du 1,4-dichlorobenzene doivent remettre ces données ou une justification scientifique
acceptable en respectant le délai indiqué dans la |ettre de décision qui seraenvoyeée par I’ ARLA
aux titulaires de la matiére active de qualité technique.

Code de données 2.11.3 — Description détaillée du procédé de fabrication

Fournir des renseignements approfondis sur |e processus de fabrication de la matiere
active de qualité technique.

Code de données 2.13.4 — Impuretés d’ impor tance toxicologique

Fournir des données sur I’ analyse d’ au moins cing lots récents de la matiére active de qualité
technique sur le tétrachlorobenzene, |e pentachl orobenzéne et I hexachlorobenzene par un
laboratoire accrédité par le gouvernement qui se conforme aux bonnes pratiques de laboratoire.
Les méthodes d’ analyse utilisées doivent étre fondées sur les limites de quantification pratiques
minimales et entiérement précisées, soit par référence a une méthode normalisée, soit par une
description détaillée combinée aux données de validation.

Décision de réévaluation - RvD2010-09
Page 7



